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SMERNICE RADY

ze dne 20. ¢ervna 1990

o sbliZzovani pravnich predpisi c¢lenskych stati tykajicich se

1.

aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedki

(90/385/EHS)

Cléanek 1

Tato smérnice se vztahuje na aktivni implantabilni zdravotnické

prostiedky.

2.

a)

b)

¢)

e)

Pro ucely této smérnice se pouZiji nasledujici definice:

»zdravotnickym prostfedkem® se rozumi nastroj, pfistroj, zafizeni,
programové vybaveni, material nebo jiny pifedmét, pouzity samo-
statné nebo v kombinaci, spolu s jakymkoli pfisluSenstvim a vcetné
programového vybaveni uréeného jeho vyrobcem ke specifickému
pouziti pro diagnostické nebo 1écebné ucely a nezbytného k jeho
spravnému pouziti, uréeny vyrobcem pro pouziti u cloveéka za
ucelem

— stanoveni diagn6zy, prevence, monitorovani, 1é¢by nebo mirnéni
choroby,

— stanoveni diagndzy, monitorovani, 1é€by, mirnéni nebo kompen-
zace poranéni nebo zdravotniho postizeni,

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

— kontroly poceti,

a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lidském téle nebo
na jeho povrchu farmakologickym, imunologickym nebo metabo-
lickym ucinkem, jehoz funkce vSak miize byt takovymi ucinky
podpofena;

»aktivnim zdravotnickym prostiedkem* se rozumi kazdy zdravot-
nicky prostiedek, jehoz ¢innost zavisi na zdroji elektrické nebo jiné
energie, ktera neni piimo dodavana lidskym télem nebo gravitaci;

»aktivnim implantabilnim zdravotnickym prosttedkem* se rozumi
kazdy aktivni zdravotnicky prostfedek, ktery je uréen k uplnému
nebo ¢astecnému zavedeni do lidského t€la bud’ chirurgicky nebo
medikamentdzné, nebo zdravotnickym zékrokem do piirozeného
otvoru a ktery ma po zakroku ziistat na misté;

»prosttedkem na zakazku* se rozumi prostfedek zvlast vyrobeny
podle ptedpisu prislusné kvalifikovaného zdravotnického specialisty,
ktery uvede na svou odpove&dnost zvlaStni vlastnosti provedeni,
ktery je urcen k pouziti pro jednoho konkrétniho pacienta.

Hromadné vyrabéné prostiedky, které vyzaduji upravu, aby splnily
zvlastni pozadavky zdravotnického specialisty nebo jiného profesi-
onalniho uZivatele, se za prostiedky na zakazku nepovazuji;

»prosttedkem urc¢enym pro klinické zkousky*“ se rozumi prostiedek
uréeny k pouziti pfislusné kvalifikovanym zdravotnickym speci-
alistou pfi klinické zkousce podle bodu 2.1 ptilohy 7 v odpovida-
jicim humanné ekvivalentnim klinickém prostiedi.
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h)

k)

Za Ttucelem provadéni klinickych zkouSek se za rovnocennou
pfislusné kvalifikovanému zdravotnickému specialistovi povazuje
kazda dalsi osoba, ktera je na zakladé své profesni kvalifikace
opravnéna tyto zkousky provadeét;

Lurcenym ucelem® se rozumi pouziti, pro které je prostfedek urcen
podle udaji uvedenych vyrobcem na oznacenich, v navodech
k pouziti nebo v propagacnich materialech;

»uvedenim do provozu“ se rozumi poskytnuti prostfedku zdravot-
nickému personalu k implantaci;

»uvedenim na trh* se rozumi prvni Uplatné nebo bezlplatné zpfis-
tupnéni prostfedku jiné¢ho, nez uréeného pro klinické zkousky, se
zamérem jeho rozsifovani a/nebo pouzivani na trhu Spolecenstvi
bez ohledu na to, zda je novy, nebo zcela renovovany;

,»Vyrobcem® se rozumi fyzickd nebo pravnicka osoba odpovédna za
navrh, vyrobu, baleni a oznacovani prostfedku pfed jeho uvedenim
na trh pod jejim vlastnim jménem, bez ohledu na to, zda tyto
¢innosti provadi sama, nebo v jejim zastoupeni tfeti strana.

Povinnosti vyrobce podle této smérnice plati i pro fyzickou nebo
pravnickou osobu, ktera sestavuje, bali, upravuje, renovuje a/nebo
oznacuje jeden nebo vice hotovych vyrobkd a/nebo jim pfisuzuje
ureny Ucel, s umyslem uvedeni prosttedku na trh pod svym
vlastnim jménem. Tento pododstavec se nepouzije pro osobu,
ktera neni vyrobcem ve smyslu prvniho pododstavce a kterad sesta-
vuje nebo upravuje k ur¢enému ucelu pro individualniho pacienta
prostfedky, které jiz jsou na trhu;

»Zplnomocnénym zastupcem® se rozumi jakakoli fyzicka nebo prav-
nickd osoba usazend ve SpoleCenstvi, ktera je vyslovné povétena
vyrobcem k jednani za n&j a muze byt v jeho zastoupeni kontakto-
vana organy a subjekty ve Spolecenstvi s ohledem na jeho povin-
nosti podle této smérnice;

Hklinickymi 1daji“ se rozuméji informace o bezpe¢nosti nebo
funkéni zptsobilosti, jez vyplyvaji z pouziti prostfedku. Klinické
udaje se ziskavaji prostfednictvim

— jedné nebo vice klinickych zkousek doty¢ného prostfedku nebo

— jedné nebo vice klinickych zkouSek nebo jinych studii uvede-
nych v odborné literatute, které se tykaji podobného prostiedku,
u néhoz lze prokazat rovnocennost s doty¢nym prostfedkem,
nebo

— publikovanych nebo nepublikovanych zprav o jinych klinickych
zkuSenostech bud’ s doty¢nym prostiedkem, nebo s podobnym
prosttedkem, u néhoZ lze prokédzat rovnocennost s dotyénym
prostiedkem.
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3. Je-li aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek urcen k poda-
vani latky, ktera je 1éCivym pfipravkem ve smyslu ¢lanku 1 smérnice
2001/83/ES ('), vztahuje se na né&j tato smérnice, aniz jsou dotéena
ustanoveni smérnice 2001/83/ES s ohledem na 1éCivy ptipravek.

4. Pokud aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek obsahuje jako
svou integralni soucast latku, kterda muze byt pii samostatném pouziti
povazovana za léCivy piipravek ve smyslu clanku 1 smérnice
2001/83/ES a ktera muze pusobit na lidské télo dopliujicim Gcinkem
k uc¢inku prostredku, je tento prostfedek hodnocen a schvalovan podle
této smérnice.

4a.  Pokud prostiedek obsahuje jako svou integralni soucast latku,
ktera mlize byt pfi samostatném pouziti povazovana za 1éCivy pfipravek
pochézejici z lidské krve nebo lidské plazmy ve smyslu ¢lanku 1 smér-
nice 2001/83/ES nebo jeho slozku a kterd mize plsobit na lidské télo
dopliujicim Gfinkem k ucinku prostiedku (déle jen ,,derivat z lidské
krve®), musi byt tento prostiedek posuzovan a schvalovan v souladu
s touto smérnici.

5. Tato smérnice je zvlastni smérnici ve smyslu ¢l. 1 odst. 4 smérnice
2004/108/ES (?).

6. Tato smérnice se nevztahuje na

a) 1écivé piipravky podle smérnice 2001/83/ES. Pii rozhodovani o tom,
zda vyrobek spada do oblasti pisobnosti uvedené smérnice nebo této
smérnice, se zvlasté prihlizi k hlavnimu zptsobu ucinku vyrobku;

b) lidskou krev, vyrobky z krve, lidskou krevni plazmu nebo krevni
bunky lidského ptivodu ani na prostfedky obsahujici v dobé svého
uvedeni na trh takovéto vyrobky z krve, plazmu nebo burky,
s vyjimkou prostfedkd uvedenych v odstavci 4a;

¢) transplantaty, tkané nebo bunky lidského piivodu a vyrobky obsahu-
jici tkén€¢ nebo buniky lidského pivodu nebo z nich odvozené,
s vyjimkou prostfedkd uvedenych v odstavci 4a;

d) transplantaty, tkané¢ nebo buiiky zvifectho pivodu, s vyjimkou
prostiedkit vyrobenych s vyuzitim nezivé zvifeci tkané nebo nezi-
vych vyrobki ze zviteci tkdn€é odvozenych.

Cléanek 2

Clenské staty podniknou veskeré nezbytné kroky, aby zajistily, Ze
prostiedky mohou byt uvadény na trh a do provozu, pouze odpovi-
daji-li pozadavkim této smérnice a jsou-li fadné dodany, spravné
implantovany nebo instalovany, udrzovany a pouzivany v souladu se
svym urcenym ucelem.

" Uk vest. L 311, 28.11.2001, s. 67. Smérnice naposledy pozménénd nafize-
nim (ES) €. 1901/2006 (Ut. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1).

(® Smémice Evropského parlamentu a Rady 2004/108/ES ze dne 15. prosince
2004 sblizovani pravnich predpisi ¢lenskych statl tykajicich se elektromag-
netické kompatibility (Ut. vést. L 390, 31.12.2004, s. 24).
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Clanek 3

Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky uvedené v ¢l. 1 odst. 2
pism. c), d) a e) (dale jen ,,prostfedky) musi spliiovat zakladni poza-
davky stanovené v pfiloze 1, které se na né vztahuji, s pfihlédnutim
k ur¢enému ucelu danych prostiedki.

Existuje-li prislusné riziko, musi prosttedky, které jsou zaroven strojnim
zatizenim ve smyslu ¢l. 2 pism. a) smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2006/42/ES ze dne 17. kvétna 2006 o strojnich zafizenich ('),
spliiovat rovnéz zékladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost
stanovené v piiloze I uvedené smérnice, nakolik jsou tyto zékladni
pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost specifictéjsi nez zakladni
pozadavky stanovené v piiloze 1 této smérnice.

Cléanek 4

1. Clenské staty nesmé&ji na svém uzemi branit uvadéni na trh nebo
do provozu prostredkt, které jsou v souladu s touto smérnici a jsou
opatfeny ozna¢enim CE podle ¢lanku 12; toto oznaceni vyjadiuje, ze
byla posouzena shoda prostfedkll v souladu s ¢lankem 9.

2. Clenské stity nesméji branit

— dostupnosti  prostfedkti urcenych pro klinické zkousky piislusné
kvalifikovanym zdravotnickym specialistim nebo k tomu oprav-
nénym osobam, pokud tyto prostiedky vyhovuji podminkdm stano-
venym v ¢lanku 10 a v piiloze 6,

— uvadéni prostfedkii na zakazku na trh a do provozu, spliuji-li
podminky stanovené v pfiloze 6 a jsou-li doprovazeny prohlasenim
uvedenym ve zminéné priloze, ktera je k dispozici konkrétnimu
identifikovanému pacientovi.

Tyto prostredky nejsou opatfeny oznacenim CE.

3. Clenské staty nesméji na veletrzich, vystavach, pii predvadécich
akcich apod. vytvaret zadné piekazky predvadéni prostiedkil, které
nevyhovuji této smérnici, za predpokladu, ze viditelné oznaceni jasné
upozoriiuje, ze tyto prostfedky nevyhovuji této smérnici a nesmeéji byt
uvadény na trh nebo do provozu, dokud je vyrobce nebo jeho zplno-
mocnény zastupce neuvede do shody.

4.  Jestlize je prostfedek uveden do provozu, mohou ¢lenské staty
vyzadovat informace podle bodu 13, 14 a 15 ptilohy 1 ve svém ufednim
jazyce (jazycich).

(1) Ut. vést. L 157, 9.6.2006, s. 24.
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5. a) Pokud se na prostfedky vztahuji jiné smérnice, které se tykaji
jinych hledisek a v nichz se rovnéZ stanovi pfipojeni oznaceni
CE, pak toto oznaceni vyjadiuje, Ze u doty¢nych prostiedkt je
predpoklad shody také s ustanovenimi téchto jinych smérnic.

b) Pokud vSak jedna nebo nékolik takovych smérnic vyrobci
dovoluje, aby v pribéhu ptrechodného obdobi zvolil, ktery
rezim pouzije, pak oznaceni CE vyjadiuje shodu pouze se
smérnicemi, které vyrobce pouzil. V tomto pifipadé musi byt
v dokumentech, upozornénich nebo navodech pozadovanych
dotyénymi smérnicemi a pfilozenych k danym prostfedkdm
uveden seznam pouzitych smérnic, jak byly zvefejnény
v Ufednim véstniku Evropskych spolecenstvi; tyto dokumenty,
upozornéni nebo navody musi byt pfistupné, aniz by bylo tfeba
zni€it obal, ktery zachovava sterilitu prostfedku.

Clének 5

1. Clenské staty predpokladaji splnéni zakladnich pozadavki podle
¢lanku 3 u prostfedkd, které jsou ve shod€ s prisluSnymi vnitrostatnimi
normami piejimajicimi harmonizované normy, jejichz referencni cisla
byla zvefejnéna v Urednim vésmiku Evropské unie. Clenské staty
zvefejni referenéni Cisla téchto vnitrostatnich norem.

2. Pro ucely této smérnice zahrnuje odkaz na harmonizované normy
také monografie Evropského 1ékopisu, obzvlasté o interakci mezi 1&€i-
vymi pfipravky a materialy pouzitymi v prostiedcich, které tyto 1éCivé
piipravky obsahuji, na n&z byly zveiejnény odkazy v Urednim véstniku
Evropské unie.

Clanek 6

1. Pokud ma ¢lensky stit nebo Komise za to, ze harmonizované
normy podle ¢lanku 5 nespliiuji zcela zékladni pozadavky v ¢Elanku 3,
Komise nebo doty¢ny ¢Elensky stat predlozi zalezitost s udanim dtvodu
stalému vyboru ziizenému WM4 smérnici 98/34/ES (') . Vybor
bezodkladné zaujme stanovisko.

Na zéklad¢ stanoviska vyboru Komise uvédomi Clenské staty o opatie-
nich, kterd maji byt pfijata z hlediska norem a jejich zvefejnéni podle
¢lanku 5.

2. Komisi je napomocen staly vybor (dale jen ,,vybor®).

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZziji se ¢lanky 5 a 7 rozhod-
nuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.

(") Smémice Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne 22. ¢ervna 1998
o postupu pii poskytovani informaci v oblasti norem a technickych predpist
a predpisti pro sluzby informaéni spole¢nosti (UF. vést. L 204, 21.7.1998,
s. 37). Smérnice naposledy pozménéna aktem o pfistoupeni z roku 2003.
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Doba uvedena v ¢l. 5 odst. 6 uvedeného rozhodnuti je tfi mésice.

4. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1 az 4
a Clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného
rozhodnuti.

5. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. Sa odst. 1,2, 4 a 6
a Clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného
rozhodnuti.

Clanek 7

1. Zjisti-li ¢lensky stat, ze prostiedky podle €l. 1 odst. 2 pism. c)
a d), pokud jsou fadn¢ uvedeny do provozu a pouzivany v souladu
s uréenym ucelem, mohou ohrozit zdravi a/nebo bezpecnost pacientd,
uzivateldl nebo piipadné tretich osob, pfijme vSechna nezbytnd opatfeni
ke stazeni téchto prostfedk z trhu, k zdkazu nebo k omezeni jejich
uvadéni na trh nebo do provozu.

Clensky stat neprodlené uvédomi Komisi o vSech takovych opatieni
s uvedenim divodd pro své rozhodnuti a zejména se sd€lenim, zda je
neshoda s touto smérnici zpiisobena

a) nesplnénim zakladnich pozadavkd uvedenych v c¢lanku 3, pokud
prostiedek zcela nebo ¢asteéné nevyhovuje normam podle ¢lanku 5;

b) nespravnym pouzitim téchto norem;

¢) nedostatky v samotnych normach.

2. Komise co nejdiive zahaji konzultace s dotéenymi stranami. Jest-
lize Komise po téchto konzultacich zjisti, ze

— opatfeni jsou opravnéna, uvédomi neprodlené Clensky stat, ktery dal
k témto konzultacim podnét, i ostatni Clenské staty. Vychazi-li
rozhodnuti podle odstavce 1 z nedostatkli v normach, pfedlozi
Komise po projednani s dotéenymi stranami zalezitost do dvou
mésictt vyboru uvedenému v ¢l. 6 odst. 1, jestlize Clensky stat,
ktery ucinil rozhodnuti, na ném trva, a dale Komise zahdji postup
podle ¢l. 6 odst. 1;

— opatfeni nejsou opravnénd, uvédomi neprodlené clensky stét, ktery
dal k témto konzultacim podnét, a vyrobce nebo jeho zplnomocné-
ného zastupce usazeného ve Spolecenstvi.

3. Jestlize je nevyhovujici prostfedek opatien M2 oznaceni
CE <, ptijme piislusny clensky stat nezbytna opatieni proti kazdému,
kdo znacku pfipojil, a uvédomi Komisi a ostatni ¢lenské staty.

4. Komise zajisti, aby clenské staty byly informovany o pribchu
a vysledku tohoto postupu.
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Clanek 8

1. Clenské staty piijmou nezbytni opatieni, aby veikeré zjisténé
informace vztahujici se k nize uvedenym piihoddm v souvislosti
s urcitym prostiedkem byly centrdlné evidovany a vyhodnocovany:

a) jakékoliv selhani nebo zhorSeni vlastnosti nebo funkéni zptsobilosti
prostiedku nebo jakakoliv nepfesnost v ozna¢ovani nebo v navodech
k pouziti, které mohou nebo mohly vést k umrti pacienta nebo
uzivatele nebo k vaznému zhorSeni jeho zdravotniho stavu;

b) jakykoliv technicky nebo zdravotni diivod, ktery souvisi s vlastnostmi
nebo funkéni zpisobilosti prostiedku a vede vyrobce z divodi
uvedenych v pismenu a) k systematickému stahovani prostiedkt
tohoto typu.

2. Pokud ¢lensky stat pozaduje od zdravotnickych specialisti nebo
zdravotnickych instituci, aby informovali pfislusné organy o piihodach
uvedenych v odstavei 1, podnikne tento stat nezbytné kroky k tomu,
aby zajistil, ze vyrobce dotyénych prostiedkii nebo jeho zplnomocnény
zastupce je o této piihodé rovnéz informovan.

3. Clensky stit po provedeni posouzeni, pokud mozno spole&né
s vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym zastupcem, aniz je dotcen
¢lanek 7, neprodlené uvédomi Komisi a ostatni Clenské staty o opatie-
nich pfijatych nebo zvaZzovanych s cilem minimalizovat opakovani
piihod uvedenych v odstavci 1, vCetné informaci o téchto ptihodach.

4. Opatfeni nebytnd k provedeni tohoto ¢lanku se pfijimaji regula-
tivnim postupem podle ¢l. 6 odst. 3.

Clének 9

1. 'V pripadé prostredkd, které nejsou na zakazku ani urcené pro
klinické  zkousky, postupuje vyrobce za Ocfelem  pfipojeni
» M2 oznaceni CE < podle své volby, a to bud’

a) podle postupu vztahujiciho se k ES prohlaseni o shod¢ stanoveného
v piiloze 2 nebo

b) podle postupu vztahujiciho se k ES pfezkouseni typu stanoveného
v piiloze 3 spolecné s

1) postupem vztahujicim se k ES ovétovani stanovenym v ptiloze 4
nebo

ii) postupem vztahujicim se k ES prohldSeni o shodé stanovenym
v ptiloze 5.

2. 'V pfipad¢ prosttedki na zakdzku vypracuje vyrobce pied
uvedenim kazdého prosttedku na trh prohlaseni podle pfilohy 6.

3. 'V ptipadé potieby muze postupy podle piiloh 3, 4 a 6 vykonat
zplnomocnény zastupce vyrobce usazeny ve Spolecenstvi.

4.  Zaznamy a korespondence vztahujici se k postupim uvedenym
v odstavcich 1, 2 a 3 musi byt vypracovany v tGfednim jazyce ¢lenského
statu, ve kterém budou tyto postupy provadény, a/nebo v jazyce
pfijatém oznamenym subjektem stanovenym v ¢lanku 11.
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5. Pfi postupu posuzovani shody prostiedku musi vyrobce a/nebo
oznameny subjekt brat v tvahu vysledky vSech posuzovacich a ovéro-
vacich tkont provedenych v ptipad€ potieby v souladu s touto smérnici
Vv mezistupni vyroby.

6.  Zahrnuje-li postup posuzovani shody ucast oznameného subjektu,
muze se vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny ve Spolecenstvi
obratit na subjekt podle vlastniho vybéru v ramci ukold, pro které byl
subjekt oznamen.

7.  Oznameny subjekt si mlize tam, kde je to fadn¢ odivodnéné,
vyzadat jakékoliv informace nebo udaje potiebné pro stanoveni nebo
udrzeni osvédCeni shody s ohledem na zvoleny postup.

8. Rozhodnuti, ktera pfijmou oznamené subjekty v souladu s piilo-
hami 2, 3 a 5, jsou platnd po dobu nejdéle péti let a mohou byt
prodlouzena na zéklad¢ Zzadosti podané v dobé€, na niz se ob¢ strany
dohodnou ve smlouvé podepsané obéma stranami, a to o dal$i obdobi
v délce vzdy nejvysSe péti let.

9.  Odchylné od odstavci 1 a 2 mohou piislusné organy v piipadé
fadné odiivodnéné Zzadosti schvalit na uzemi doty¢ného Clenského statu
uvedeni na trh a do provozu individualnich prostfedkd, pro které nebyly
provedeny postupy podle odstavci 1 a 2 a jejichz pouziti je v zajmu
ochrany zdravi.

10.  Opatieni, jez maji za ucel zmeénit jiné nez podstatné prvky této
smérnice vcetné jejiho doplnéni a kterda se tykaji zpisobut, jimiz lze
s ohledem na technicky pokrok a s pfihlédnutim k ur¢enym uzivatelim
danych prostfedkd stanovit informace stanovené v bod¢ 15 piilohy 1, se
pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 6 odst. 4.

Clének 9a

1. Clensky stat poda Komisi fadné odiivodnénou adost, aby pfijala
nezbytna opatfeni v ptipadech, kdy se tento Clensky stat domniva, Ze

— shoda prostfedku nebo skupiny prosttedkd by méla byt odchylné od
¢lanku 9 posouzena pouzitim pouze jednoho z danych postuptl
zvolenych mezi postupy uvedenymi v ¢lanku 9,

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

Pokud jsou podle prvniho pododstavce tohoto odstavce opatieni pova-
zovana za nezbytnd, piijimaji se regulativnim postupem podle ¢l. 6
odst. 3.

2. Komise uvédomi o pfijatych opatienich ¢lenské staty.
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Cléanek 10

1. 'V pripadé prostiredkd urcenych pro klinické zkousky predlozi
vyrobce nebo »M4 ————— <« zplnomocnény zastupce usazeny
ve Spolecenstvi nejméné 60 dnti pfed zahijenim zkousek pfislusnym
subjektim clenského statu, ve kterém se maji zkouSky provadeét, prohla-
Seni podle pftilohy 6.

2. Vyrobce smi zahdjit pfislusné klinické zkousky po uplynuti 60 dnd
po oznameni, pokud mu pfislusné subjekty béhem této lhity nesdéli
opacné rozhodnuti vychazejici z ohled na vetejné zdravi a vefejny
poradek.

Clenské stity viak mohou povolit vyrobctim, aby zahajili piisluiné
klinické zkousky pted uplynutim lhdty 60 dni, pokud pfislusna eticka
komise zaujala k programu téchto zkousek, vcetné ptrezkoumani planu
klinickych zkousek, kladné stanovisko.

2a.  Povoleni podle odstavce 2 druhého pododstavce muze byt pred-
métem schvaleni ze strany pfislusného organu.

3. Clenské staty v ptipadé nutnosti pfijmou vhodna opatieni k zajis-
téni vefejného zdravi a vefejného pofadku. Jestlize Clensky stat zamitne
nebo zastavi klinickou zkousku, sd€li své rozhodnuti a jeho divody
véem Clenskym statim a Komisi. Pokud ¢lensky stat pozaduje
podstatnou upravu nebo docasné preruseni klinické zkousky, uvédomi
dotcené Clenské staty o svych opatfenich a o jejich divodech.

4.  Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce oznami prislusnym
organim dotcenych Clenskych statd ukonceni klinické zkousky, vcetné
jeho odivodnéni v pfipad€ pred¢asného ukonceni. Je-li klinickd zkouska
pfed¢asné ukoncena z bezpecnostnich divodl, pfeda se toto oznameni
vSem c¢lenskych statim a Komisi. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zastupce uchovava zpravu uvedenou v bod¢ 2.3.7 prilohy 7 k dispozici
pfislusnym organtm.

5. Klinické zkousky se provadéji v souladu s piilohou 7. Opatieni,
jez maji za ucel zmenit jiné nez podstatné prvky této smérnice a kterad se
tykaji ustanoveni piilohy 7 o klinickych zkouskéch, se pfijimaji regula-
tivnim postupem s kontrolou podle ¢l. 6 odst. 4.

Clanek 10a

1. Kazdy wvyrobce, ktery pod svym vlastnim jménem uvadi
prostiedky na trh postupem podle ¢l. 9 odst. 2, sdéli pfislusnym
organiim ¢lenského statu, v némz ma sidlo, adresu sidla a popis dotyc-
nych prostredkil.

Clenské staty si mohou vyzadat, aby byly informovany o viech udajich
umoziujicich identifikaci prostfedk spolecné se znacenim a navody
k pouziti, jsou-li tyto prosttedky uvadény do provozu na jejich tizemi.
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2. Nema-li vyrobce, ktery uvadi prostfedek na trh pod svym vlastnim
jménem, sidlo v ¢lenském state, urci jediného zplnomocnéného zastupce
v Evropské unii.

Pro prostiedky uvedené v odst. 1 prvnim pododstavci sd€li zplnomoc-
nény zastupce piislusnému organu Clenského statu, ve kterém ma sidlo,
veskeré udaje podle odstavce 1.

3. Clenské staty na pozadani sdéli ostatnim &lenskym statim a Komisi
udaje uvedené v odst. 1 prvnim pododstavci poskytnuté vyrobcem nebo
zplnomocnénym zastupcem.

Clének 10b

1.  Regula¢ni Gdaje podle této smérnice jsou uchovavany v Evropské
databance piistupné piisluSnym organim tak, aby tyto organy mohly na
zéakladé dobré informovanosti plnit tikoly vyplyvajici z této smérnice.

Databanka obsahuje

a) udaje o certifikatech vydanych, zménénych, doplnénych, pozastave-
nych, odiatych nebo odmitnutych postupy podle piiloh 2 az 5;

b) udaje ziskané postupem vigilance podle ¢lanku 8§;
¢) udaje o klinickych zkouskach podle ¢lanku 10.
2. Udaje se piedavaji v normalizovaném formatu.

3. Opatfeni nezbytna k provedeni odstavcii 1 a 2 tohoto ¢lanku,
a zejména odst. 1 pism. c), se pfijimaji regulativnim postupem podle
¢l. 6 odst. 3.

Clének 10c

Pokud se Clensky stdt domniva ve vztahu k urcitému vyrobku nebo
skupin€ vyrobkl, Ze by pro zajisténi ochrany zdravi a bezpec¢nosti
nebo dodrzovani pozadavkll vefejného zdravi mély byt tyto vyrobky
stazeny z trhu nebo by mélo byt jejich uvadéni na trh nebo do provozu
zakézano, omezeno nebo podminéno zvlaStnimi pozadavky, muze
pfijmout veskera nezbytna a divodna prechodna opatteni.

Clensky stit pak uvédomi Komisi a viechny ostatni &lenské staty
o prechodnych opatienich spolu s uvedenim diivodu rozhodnuti.

Komise vzdy, kdyz to je mozné, konzultuje zGcCastnéné subjekty
a Clenské staty. Komise zaujme stanovisko k tomu, zda jsou vnitrostatni
opatfeni diivodnd ¢i nikoli. Komise uvédomi vSechny clenské staty
a konzultované zucastnéné subjekty.

V piipad€ potieby se nezbytnd opatfeni, jeZ maji za ucel zménit jiné nez
podstatné prvky této smérnice véetné jejiho doplnéni a ktera se tykaji
stazeni z trhu, zdkazu uvedeni na trh nebo do provozu urcité¢ho vyrobku
¢i skupiny vyrobkd anebo omezeni ¢i zavedeni zvlaStnich pozadavki
pro uvedeni na trh nebo do provozu, pfijimaji regulativnim postupem
s kontrolou podle €l. 6 odst. 4. Ze zavaznych dlivodii mlze Komise
pouzit postup pro naléhavé pripady podle ¢l. 6 odst. 5.
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Clanek 11

vM2
" 1. Clenské staty ozndmi Komisi a ostatnim clenskym statim
subjekty, které povérily provadénim postupt podle ¢lanku 9, spolu se
zvlaStnimi Gkoly, jejichZ plnénim byly tyto subjekty povéfeny, a identi-
fikanimi Cisly, kterd jim byla Komisi jiz dfive pfidélena.

Komise zvefejni v Urednim véstniku Evropskych spolecenstvi seznam
ozndmenych subjektll s uvedenim jejich identifika¢nich ¢isel a tkold,
pro které byly oznameny. Komise zajisti prubéznou aktualizaci tohoto
seznamu.

2. Pri jmenovani subjekt uplatni clenské staty minimalni kritéria
stanovena v priloze 8. U subjekti spligjicich kritéria stanovena piislus-
nymi harmonizovanymi normami se predpoklada, ze spliuji pfislusna
minimalni kritéria.

Je-li to vhodné vzhledem k technickému pokroku, pfijmou se regula-
tivnim postupem podle ¢l. 6 odst. 3 podrobna opatieni nezbytna k zajis-
téni dusledného uplathovani kritérii stanovenych v ptiloze 8 pro uréeni
subjektii ¢lenskych stati.

3. Clensky stat, ktery oznamil subjekt, toto ozndmeni odejme, pokud
zjisti, ze subjekt jiz nespliiuje kritéria v odstavci 2. Neprodlené o tom
uvédomi Komisi a ostatni Clenské staty.

4. Oznameny subjekt a vyrobce nebo »M4 jeho zplnomocnény
zastupce <« stanovi po vzajemné dohod¢ lhity pro dokonceni posuzo-
vacich a ovéfovacich postupti uvedenych v prilohach 2 az 5.

5. Oznameny subjekt uvédomi svij pfislusny orgdn o vSech
vydanych, zménénych, doplnénych, pozastavenych, odnatych nebo
odmitnutych certifikatech a uvédomi také ostatni oznamené subjekty
v oblasti plsobnosti této smérnice o pozastavenych, odnatych nebo
odmitnutych certifikatech a na pozadani o vydanych certifikatech. Ozna-
meny subjekt také na pozadani zpfistupni veskeré dalsi dulezité
informace.

6.  Pokud oznameny subjekt zjisti, Ze pfislusné pozadavky této smér-
nice nebyly vyrobcem splnény nebo nejsou nadéale plnény nebo Zze
certifikdt nemél byt vydéan, s ptihlédnutim k zasadé proporcionality
pozastavi nebo odejme vydany certifikat nebo na néj zavede omezeni,
pokud vyrobce nezajisti shodu s témito pozadavky zavedenim odpovi-
dajicich napravnych opatieni.

V piipad¢ pozastaveni, odnéti nebo jakéhokoli omezeni certifikatu nebo
v ptipadech, kdy muze byt nutny zasah pfislusného organu, oznameny
subjekt o této skutecnosti informuje svij piislusny organ.

Clensky stat o tom uvédomi ostatni &lenské staty a Komisi.

7.  Oznameny subjekt poskytne ¢lenskému statu na pozadani veskeré
podstatné informace a dokumenty, vcetné rozpoctovych dokumentd,
umoziujici ovéfeni shody s kritérii stanovenymi v pfiloze 8.
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Clanek 12

1. Prostfedky, které nejsou na zakazku ani urené pro klinické
zkousky a spliuji zakladni pozadavky podle c¢lanku 3, musi byt
opatfeny M2 oznaCeni CE <« shody.

2. P»M2 Oznaceni CE <« shody znazornéna v pfiloze 9 musi byt
pfipojena viditelng, Citeln€ a nesmazatelné na sterilnim obalu, pfipadné
na prodejnim obalu a v piibalové informaci.

Musi byt doplnéno identifikaénim Cislem oznameného subjektu odpo-
védného za uplatiiovani postupl podle pfiloh 2, 4 a 5.

3. Je zakazano opatfovat prostiedky oznacenimi, ktera by mohla tieti
strany uvadét v omyl, pokud jde o vyznam a tvar oznaceni CE. Obal
nebo navod pfilozeny k prostiedku mize byt opatien jakymkoli jinym
oznacenim, pokud tim nebude snizena viditelnost a Citelnost oznaceni
CE.

Clének 13

Aniz je dotcen Clanek 7,

a) jestlize Clensky stat zjisti, ze vyrobek byl oznacenim CE opatien
neopravnéné nebo toto oznaceni chybi v rozporu s touto smérnici,
je vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce povinen ukoncit dalsi
porusovani predpisti za podminek stanovenych c¢lenskym statem;

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

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

Clének 14

Kazdé rozhodnuti pfijaté na zaklad¢é této smérnice

a) o odmitnuti nebo omezeni uvadéni prostiedku na trh nebo do
provozu nebo provadéni klinickych zkousek

nebo

b) o stazeni prostiedkd z trhu

musi uvadét presné divody, na kterych se zaklada. Toto rozhodnuti se
neprodlené oznami strang, které se tyka, spolu s informaci o opravnych
prostiedcich dostupnych podle platnych pravnich predpist daného clen-
ského statu a o lhttach, kterym tyto opravné prosttedky podléhaji.
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V pripadé rozhodnuti podle prvniho pododstavce musi mit vyrobce
nebo jeho zplnomocnény zastupce »M4 ———— < pfilezitost
poskytnout své stanovisko v pfedstihu, pokud ovSem takovéto projed-
nani neni z divodu naléhavosti opatfeni nemozné.

Clanek 15

1. AniZ jsou dotéeny vnitrostatni pravni pfedpisy a zvyklosti v oblasti
1ékaiského tajemstvi, zajisti Clenské staty, aby byly vSechny osoby
z(castnéné na uplathovani této smérnice povinny zachovavat divérnost
s ohledem na vSechny informace ziskané pii plnéni svych tkolu.

Tim nejsou dotéeny povinnosti ¢lenskych stati a oznamenych subjektd
ohledné vzajemného informovani a §ifeni vystrah, ani povinnosti dotce-
nych osob poskytovat informace podle trestniho prava.

2. Za davérné se nepovazuji

a) informace o registraci osob zodpovédnych za uvadéni prostiedkii na
trh podle ¢lanku 10a;

b) informace uZivatelim rozeslané vyrobcem, zplnomocnénym
zastupcem nebo distributorem v souvislosti s opatfenimi podle
¢lanku 8;

c) udaje obsazené v certifikatech vydanych, zménénych, doplnénych,
pozastavenych nebo odnatych.

3. Opatfeni, jez maji za icelem zmenit jiné nez podstatné prvky této
smérnice véetné jejitho doplnéni a ktera se tykaji stanoveni podminek, za
nichz lze zpfistupnit vefejnosti jiné informace nez uvedené v odstavci 2,
a zejména povinnosti vyrobce vypracovat a zpristupnit souhrn informaci
a udaji o prostfedku, se pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou
podle ¢l. 6 odst. 4.

Clének 15a

Clenské staty piijmou vhodna opatieni, aby zajistily, Ze piisluiné
organy clenskych statll spolupracuji navzijem a s Komisi a predavaji
si navzajem informace potfebné k jednotnému uplatiiovani této smér-
nice.

Komise zajisti organizaci vymeény zkuSenosti mezi organy piisluSnymi
pro dohled nad trhem s cilem koordinovat jednotné uplatinovani této
smérnice.

Aniz jsou dotCena ustanoveni této smérnice, muze byt spoluprace
soucasti iniciativ vytvofenych na mezinarodni urovni.

Clének 16

1. Clenské staty do 1. &ervence 1992 piijmou a zvefejni pravni
a spravni predpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smeérnici.
Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Pouziji tyto ptedpisy ode dne 1. ledna 1993.
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2. Clenské staty sdéli Komisi znéni ustanoveni vnitrostatnich prav-
nich predpist, které pfijmou v oblasti pisobnosti této smérnice.

3. Clenské staty povoli v obdobi do 31. prosince 1994 uvadét na trh
a do provozu prostfedky vyhovujici vnitrostaitnim pravnim predpisim
platnym na jejich izemi k 31. prosinci 1992.

Clének 17

Tato smérnice je urCena ¢lenskym statim.
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Sa.

PRILOHA 1

ZAKLADNI POZADAVKY
I. OBECNE POZADAVKY

Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny takovym zpisobem, aby pfi
implantovani za stanovenych podminek a pro stanovené ucely jejich
pouziti neohrozilo klinicky stav nebo bezpecnost pacientli. Nesméji pred-
stavovat zadné riziko pro osoby, kterym se implantuji, pfipadné ani pro
tieti osoby.

Prostiedky musi dosahnout funkéni zptisobilosti uréené vyrobcem, tzn.
musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byly schopné plnit jednu nebo
vice funkci uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 pism. a) této smérnice a v souladu
se specifikaci vyrobce.

Je-li prostiedek vystaven zatizeni, které mize nastat za béznych provoz-
nich podminek, nesmi dojit k nepfiznivému ovlivnéni jeho vlastnosti
a funkéni zpusobilosti ve smyslu bodid 1 a 2 do té miry, aby tim po
dobu zivotnosti prostfedku uvedené vyrobcem mohlo dojit k ohrozeni
zdravi nebo bezpecnosti pacienta, piipadné tietich osob.

Prostiedky musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny takovym zplsobem,
aby jejich charakteristiky a funkcni zptsobilost nebyly nepiiznivé ovliv-
nény podminkami stanovenymi vyrobcem pro skladovani nebo dopravu
(teplota, vlhkost atd.).

Pfipadné nezadouci vedlejsi G¢inky smi pfedstavovat pouze pfijatelna
rizika ve srovnani s uréenymi ucinky prostiedku.

Prok4zani shody se zakladnimi pozadavky musi obsahovat klinické
hodnoceni podle piilohy 7.

II. POZADAVKY NA NAVRH A KONSTRUKCI

Reseni piijata vyrobcem pii navrhovani a konstrukei prostiedkd musi byt
v souladu se zdsadami bezpecnosti a obecné zndmym stavem védy a tech-
niky.

Implantabilni prostfedky musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny
v obalu pro jedno pouziti vhodnym postupem tak, aby po uvedeni na
trh zistaly sterilni a tuto vlastnost si uchovaly b&éhem skladovani
a dopravy za podminek stanovenych vyrobcem az do odstranéni obalu
pfi implantaci.

Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla vyloucena nebo

— rizika fyzického poranéni v souvislosti s jejich fyzikalnimi charakte-
ristikami, véetné rozmérd,

— rizika souvisejici s pouzitymi zdroji energie, pii pouziti elektrické
energie zvlasté s ohledem na izolaci, svodové proudy a piehtati
prostiedku,

— rizika spojend s divodné piedvidatelnymi okolnimi podminkami,
jako jsou napf. magneticka pole, vnéjsi elektrické vlivy, elektrosta-
tické vyboje, tlak a jeho zmény, zrychleni,

— rizika spojend s lébou, zejména ta, kterd vyplyvaji z pouziti defi-
brilatora a vysokofrekvenénich chirurgickych pfistroju,
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— rizika spojend s ionizujicim zafenim radioaktivnich latek pouzitych
v prostiedku, v souladu s pozadavky na ochranu podle smérnice
Rady 96/29/Euratom ze dne 13. kvétna 1996, kterou se stanovi
zakladni bezpeCnostni standardy na ochranu zdravi pracovnikl
a obyvatelstva pred riziky vyplyvajicimi z ionizujiciho zafeni ('),
a smérnice Rady 97/43/Euratom ze dne 30. ¢ervna 1997 o ochrané
zdravi osob pied riziky vyplyvajicimi z ionizujiciho zafeni v souvi-
slosti s 1ékaiskym ozafenim (%)

— rizika, kterd mohou vzniknout proto, ze prostfedek nelze udrzovat
nebo kalibrovat, véetné rizik pochazejicich zejména:

— z nadmérného zvétSeni svodovych proudi,

— ze starnuti pouzitych materiald,

— z nadmérného tepla vyvolaného prostiedkem,

— ze snizené presnosti méficiho nebo kontrolniho mechanismu.

Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byly zaruceny jejich
charakteristiky a funkcni zpusobilost ve smyslu ¢asti I ,,Obecné poza-
davky* se zvlastnim zfetelem na:

— vybér pouzitych materiali, obzvlasté s ohledem na toxicitu,

— vzajemnou kompatibilitu mezi pouzitymi materialy a biologickymi
tkanémi, bunikami a télnimi tekutinami s ohledem na ptedpokladané
pouziti prostiedku,

— kompatibilitu prostiedkt s latkami uréenymi k podani,

— kvalitu spojovanych mist, zejména s ohledem na bezpecnost,

— spolehlivost zdroje energie,

— tésnost, pfichazi-li to v avahu,

— fadnou ¢innost programovacich a kontrolnich systéml vcetn¢ progra-
mového vybaveni. M4 U prostiedki, které obsahuji programové
vybaveni nebo které jsou samy o sob& zdravotnickym programovym
vybavenim, musi byt programové vybaveni validovano z hlediska
nejnovéjsiho stavu technologie s pifihlédnutim k zdsaddm vyvoje
zivotniho cyklu, fizeni rizika, validace a ovérovani. <

Pokud prostiedek obsahuje jako svou integralni soucast latku, kterd muze
byt pfi samostatném pouziti povazovana za léCivy piipravek ve smyslu
¢lanku 1 smérnice 2001/83/ES a ktera muze pusobit na lidské télo
dopliiujicim G¢inkem k ucinku prostiedku, musi byt jakost, bezpecnost
a uziteCnost této latky ovéfena obdobné k metoddm uvedenym v piiloze
I smérnice 2001/83/ES.

( . vést. L 159, 29.6.1996, s. 1.
. vést. L 180, 9.7.1997, s. 22.
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U latek uvedenych v prvnim odstavei si oznameny subjekt po ovéfeni
uzitenosti latky jako soucésti zdravotnického prostiedku a s piihléd-
nutim k uréenému ucelu prostiedku vyzada odborné stanovisko jednoho
z piislusnych organu uréenych ¢lenskymi staty nebo Evropské agentury
pro lécivé ptipravky (EMEA), jednajici zejména prostfednictvim svého
vyboru v souladu s nafizenim (ES) €. 726/2004 ('), ke kvalité a bezpec-
nosti této latky vcetné klinického profilu prospé&snost/riziko zaélenéni
dané latky do prosttedku. Ptfi vydavani stanoviska pfihlizi pfislusny
organ nebo EMEA k vyrobnimu postupu a k udajim o uzite¢nosti zacle-
néni latky do prostiedku, jak stanovil oznameny subjekt.

Pokud prostfedek obsahuje jako svou integralni soucast derivat z lidské
krve, vyzada si oznameny subjekt po ovéfeni uziteCnosti latky jako
soucasti prosttedku a s pfihlédnutim k uréenému ucelu prostiedku
odborné stanovisko EMEA, jednajici zejména prostiednictvim svého
vyboru, ke kvalit¢ a bezpeCnosti této latky, vcetné klinického profilu
prospésnost/riziko zaclenéni derivatu z lidské krve do prostiedku. Pfi
vydavani stanoviska pfihlizi EMEA k vyrobnimu postupu a k udajim
o uziteCnosti zaclenéni latky do prostfedku, jak stanovil ozndmeny
subjekt.

Jsou-li provadény zmény na pomocné latce zaclenéné do prostredku,
zejména pokud jde o jeji vyrobni postup, je oznameny subjekt o zménach
informovan a konzultuje pfislusny organ pro dané lécivé piipravky (tj.
ten, ktery byl zapojen do pocatecni konzultace), aby potvrdil, Ze jakost
a bezpecnost pomocné latky je zachovana. PrisluSny organ pfihlizi
k Gdajim o uziteCnosti zaclenéni latky do prostredku, jak stanovil ozna-
meny subjekt, aby zajistil, Ze zmény nemaji zddny negativni dopad na
stanoveny profil prospéSnost/riziko pridani této latky do prostiedku.

Pokud piislusny organ pro dané léCivé piipravky (tj. ten, ktery byl
zapojen do pocateéni konzultace) obdrzi informaci o pomocné latce,
ktera by mohla mit vliv na stanoveny profil prospé$nost/riziko piidani
latky do prostiedku, sdéli oznamenému subjektu stanovisko, zda ma tato
informace dopad na stanoveny profil prospésnost/riziko pfidani latky do
prosttedku ¢i nikoli. Oznameny subjekt vezme v tivahu aktualizované
odborné stanovisko pii pfehodnocovani svého posouzeni postupu posu-
zovani shody.

11. Prostiedky a pfipadné i jejich ¢asti musi byt oznaeny tak, aby pfi
zjisténi potencialniho nebezpeci souvisejiciho s prostiedky nebo s jejich
¢astmi mohla byt pfijata v§echna nezbytna opatieni.

12. Prostiedky musi byt opatieny kédem, pomoci kterého Ize jednoznacné
identifikovat prostiedek a jeho vyrobce (zejména typ prostfedku a rok
vyroby). Tento kod musi byt mozné piecist v pfipadé nezbytnosti bez
poteby chirurgického zakroku.

13. Jestlize jsou na prostredku nebo jeho pfisluSenstvi uvedeny pokyny nutné
pro provoz prostiedku nebo jsou pomoci symbold uvedeny provozni
parametry ¢i parametry nastaveni, musi byt tyto tdaje srozumitelné
uzivateli, pfipadné i pacientovi.

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004,

kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych
ptipravku a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky
(Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1). Nafizeni naposledy pozménéné nafizenim (ES)
¢. 1901/2006.
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14.

14.1

14.2

Na kazdém prostiedku musi byt Citelné a nesmazatelné vyznaceny nize
uvedené udaje, v pfipad¢ potieby ve formé obecné zndmych symboli.

Na sterilnim obalu:

— zpusob sterilizace,

— oznaceni umoziujici povazovat tento obal za sterilni,
— jméno a adresa vyrobce,

— popis prostiedku,

— u prostfedku urc¢eného ke klinickym zkouSkdm népis ,,Vyhradné pro
klinické zkousky*,

— u prostiedku na zakazku napis ,,Prostredek na zakazku®,
— prohlaSeni o sterilit¢ implantabilniho prostfedku,

— m¢ésic a rok vyroby,

— 1lhiata pro bezpecnou implantaci prostredku.

N

o

prodejnim obalu:

— jméno a adresa vyrobce a jméno a adresa zplnomocnéného zastupce,
pokud vyrobce nema sidlo ve Spolecenstvi,

— popis prostiedku,

— urceny ucel prostiedku,

— vlastnosti tykajici se jeho pouziti,

— u prostfedku urceného ke klinickym zkouSkam népis ,,Vyhradné pro
klinické zkousky*,

— u prostiedku na zakazku napis ,,Prostredek na zakazku®,
— prohlaseni o sterilit¢ implantabilniho prostiedku,

— mésic a rok vyroby,

— 1lhita pro bezpecnou implantaci prostredku,

— podminky pro dopravu a skladovani prostiedku,

— v pfipad¢ prostiedku ve smyslu €l. 1 odst. 4a oznaceni, Ze prostfedek
obsahuje derivat z lidské krve.

Kazdy prostfedek musi byt pfi uvedeni na trh vybaven navodem k pouz-
iti, ktery obsahuje zejména:
— rok udé€leni opravnéni pifipojovat »M2 oznaceni CE <,

— tdaje uvedené v bodech 14.1 a 14.2, s vyjimkou tdaju uvedenych
v osmé a devaté odrazce,

— tdaje o funkéni zpusobilosti ve smyslu bodu 2 a o ptipadnych neza-
doucich vedlejsich téincich,

— potiebné informace umoziujici 1ékatfi vybrat vhodny prostiedek
a odpovidajici programové vybaveni a pfislusenstvi,



01990L0385 — CS — 11.10.2007 — 003.007 — 20

informace, které jsou soucasti navodu k pouziti a které umoznuji
lékaii a podle potieby i pacientovi fddné pouzivat prostiedek, jeho
pfislusenstvi a programové vybaveni a dale informace o povaze,
rozsahu a terminech provoznich kontrol a zkousek, ptipadné i pokyny
pro tdrzbu,

informace o moznostech zabranéni piipadnym rizikim spojenym
s implantaci prostiedku,

informace o riziku vzajemné interference (') v souvislosti s pfitom-
nosti prostiedku pfi zvlastnich vysSetfenich nebo 1éCbé,

nezbytné pokyny pro piipad poruSeni sterilniho obalu a piipadné
udaje o vhodném zptsobu nové sterilizace,

pfipadné udaj, ze prostiedek muze byt opakované pouzit pouze po
renovaci na odpovédnost vyrobce tak, aby vyhovoval zékladnim
pozadavkim.

Navod musi rovnéz obsahovat Gidaje umoziujici 1ékafi seznamit pacienta
s kontraindikacemi a preventivnimi opatfenimi, ktera je tfeba ucinit.
Mcelo by se jednat zejména o tyto udaje:

informace umoznujici stanovit Zivotnost zdroje energie,

preventivni opatieni, ktera je tfeba ucinit pro piipad, Ze se objevi
zmény ve funkéni zplisobilosti prostiedku,

preventivni opatieni, ktera je tfeba ucinit pfi vystaveni prostiedku, za
divodné predvidatelnych okolnich pisobeni magnetickych poli, vnéj-
Sich elektrickych vliv, elektrostatickych vybojt, tlaku a jeho
zménam, zrychleni atd.,

pfiméfené informace o léCivych pfipravcich, pro jejichz podani je
dany prostiedek navrzen,

datum vydani nebo posledni revize ndvodu k pouziti.

16. Potvrzeni, Zze za béznych podminek pouziti prostfedek vyhovuje
z hlediska charakteristik a funkéni zpuUsobilosti pozadavkim casti 1.
,»Obecné pozadavky“ a Zze hodnoceni vedlejSich nebo nezadoucich
ucinkd musi vychazet z klinickych udaji podle pfilohy 7.

(") ,,Nebezpeéi vzajemné interference* znamena nezadouci vlivy na prostiedek zpisobené

pfistroji pfitomnymi v dob& vySetiovani nebo 1é¢by a naopak.
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32

PRILOHA 2

ES PROHLASENiI O SHODE
(Komplexni systém zabezpecovani jakosti)

Vyrobce zajistuje uplatnéni systému jakosti schvaleného pro navrh,
vyrobu a konec¢nou kontrolu danych prostiedkti podle bodt 3 a 4
a podléha ES dozoru podle bodu 5.

Toto prohlaseni o shodé je soucasti postupu, kterym vyrobce, ktery plni
povinnosti podle bodu 1, zajist'uje a prohlasuje, ze doty¢né vyrobky jsou
v souladu s ustanovenimi této smérnice, ktera se na né vztahuji.

Oznaceni CE pfipoji na vyrobek vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zastupce usazeny ve Spolecenstvi podle ¢lanku 12 a vypracuje pisemné
prohlaSeni o shodé.

Toto prohlaseni se vztahuje na jeden nebo vice prostiedkd jasné identi-
fikovanych nazvem vyrobku, kodem vyrobku nebo jinym jednoznaénym
odkazem a vyrobce je povinen je uchovavat.

Oznaceni CE musi byt doplnéno identifikacnim c¢islem odpovédného
oznameného subjektu.

Systém jakosti

Vyrobce poda u oznameného subjektu zadost o posouzeni systému
jakosti.

Z4dost musi obsahovat:

— vSechny pfislusné informace o kategorii vyrobkd, jejichz vyroba se
predpoklada,

— dokumentaci systému jakosti,

— zavazek vyrobce plnit povinnosti vyplyvajicich ze schvaleného
systému jakosti,

— zavazek vyrobce udrzovat schvaleny systému jakosti v pfiméfeném
a u¢inném stavu,

— PM4 zavazek vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systém
dozoru po uvedeni vyrobkil na trh zahrnujici ustanoveni uvedena
v piiloze 7. 4 Tento zévazek musi obsahovat povinnost vyrobce
oznamit pfislusnym subjektim nasledujici pfihody ihned, jakmile se
o nich dozvi:

i) jakékoli zhorSeni charakteristik anebo funkéni zpisobilosti
prostiedku a jakékoliv nepfesnosti v navodu k pouziti prostiedku,
které mohou vést nebo by mohly vést k umrti pacienta nebo ke
zhorSeni jeho zdravotniho stavu;

i) jakykoli technicky nebo zdravotni divod, pro ktery vyrobce stahl
prostiedek z trhu.

Uplatnéni systému jakosti musi zabezpeCovat, ze vyrobky odpovidaji
ustanovenim této smérnice v kazdém stadiu od navrhu az po kone¢nou
kontrolu.
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Vsechny podklady, pozadavky a piedpisy pouzivané vyrobcem pro
systém jakosti musi byt systematicky a uspofadané¢ dokumentovany ve
formé pisemnych koncepci a postupti. Tato dokumentace systému jakosti
musi umoziiovat jednotny vyklad politiky jakosti a postupt, napf.
programu jakosti, planu jakosti, pfiruéek jakosti a zaznami o jakosti.
» M4 To zahrnuje zejména odpovidajici dokumentaci, idaje a zdznamy
vzniklé na zakladé postupti uvedenych v tfetim odstavci pism. c). <«

Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména pfiméfeny popis:
a) cili jakosti vyrobce;
b) organizace podniku, zejména

— organizacni struktury, odpovédnosti vedoucich pracovniki a jejich
organizacnich pravomoci tykajicich se jakosti nadvrhu a vyroby
prostiedku,

— metod umoziiujicich sledovani efektivniho fungovani systému
jakosti, a zejména nad dosahovanim pozadované jakosti navrhu
a vyrobki, vcetné kontroly vyrobkd, které nejsou ve shodé ,

— pokud navrh, vyrobu nebo kone¢nou kontrolu a zkousku vyrobka
nebo jejich casti provadi tfeti osoba, metody sledovani ucinného
fungovani systému jakosti, a zejména zptsob a rozsah kontroly
vykondvané nad tfeti osobou;

¢) postupid pro kontrolu a ovéfovani navrhu vyrobku, zejména

— specifikace navrhu, véetné norem, které budou pouzity, a popisu
feSeni pfijatych pro splnéni zékladnich pozadavkt platnych pro
vyrobky, nejsou-li normy podle ¢lanku 5 této smérnice pouzity
v plném rozsahu,

— metody kontroly a ovéfovani navrhu, postupi a systematickych
opatfeni pouzivanych pii navrhovani vyrobku ,

— prohlaseni, zda prostfedek obsahuje jako svou integralni soucast
latku nebo derivat z lidské krve uvedené v bodé 10 prilohy 1,
a udaje o zkouskach provedenych v této souvislosti pozadovanych
k posouzeni bezpecnosti, jakosti a uZzitecnosti této latky nebo
derivatu z lidské krve s piihlédnutim k wuréenému ucelu
prostiedku,

— preklinické hodnoceni,

— klinické hodnoceni podle ptilohy 7;

d) metod kontroly a zabezpecovani jakosti ve vyrobni fazi, zejména:

— metod a postupd, které budou pouzity, zejména s ohledem na
sterilizaci, nakup a pfislusné dokumenty,

— postupti identifikace vyrobku vyhotovenych a uchovavanych
v aktualizovaném stavu v kazdém stadiu vyroby na zakladé
vykrest, specifikaci a dalSich souvisejicich dokumentt;

e) prislusnych testi a zkousek, které budou provedeny pied vyrobou,
béhem vyroby a po vyrobé, s uvedenim jejich Cetnosti a pouzitych
zkuSebnich zafizeni.
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33

3.4

4.2

43

Aniz je dotCen ¢lanek 13 této smérnice, oznameny subjekt provede audit
systému jakosti s cilem urcit, zda spliuje pozadavky uvedené¢ v bodu
3.2. U systému, které pouzivaji piislusné harmonizované normy, se
shoda s témito pozadavky predpoklada.

V tymu provadéjicim posuzovani musi byt alesponl jeden Clen, ktery ma
zkuSenosti s posuzovanim dané technologie. »M4 Soucasti posouzeni
je inspekéni prohlidka v provoznich prostorach vyrobce a v nalezité
odivodnénych piipadech i kontrola vyrobnich postupii v prostorach
dodavatelti nebo smluvnich partneri vyrobce. <«

Rozhodnuti musi byt oznameno vyrobci po konecné prohlidce. Ozna-
meni musi obsahovat zavéry kontroly a odtivodnéné rozhodnuti o posou-
zeni.

Vyrobee informuje oznameny subjekt, ktery schvalil systém jakosti,
0 kazdém zaméru zménit tento systém.

Oznameny subjekt posoudi navrhované zmény a rozhodne, zda takto
zménény systém jakosti jest¢ spliiuje pozadavky podle bodu 3.2,
a oznami vyrobci své rozhodnuti. Toto rozhodnuti musi obsahovat
zavery kontroly a odivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

Piezkoumani navrhu vyrobku

Kromé povinnosti ulozenych vyrobci podle bodu 3 vyrobce poda zadost
o prezkoumani navrhové dokumentace vztahujici se k vyrobku, ktery ma
v umyslu vyrabét a ktery spada do kategorie uvedené v bodu 3.1.

» M4 Zadost musi popisovat névrh, vyrobu a funkéni zptsobilost dotyé-
ného vyrobku a musi obsahovat dokumenty potiebné pro posouzeni, zda
vyrobek spliuje pozadavky této smérnice, a zejména bodu 3.2 tfetiho
odstavce pism. c) a d) pfilohy 2. <

Zadost musi mimo jiné obsahovat:

— specifikaci navrhu, véetné pouzitych norem,

— potiebny piiméfeny diikaz, zejména v piipadé, kdy normy podle
Clanku 5 této smérnice nebyly pouzity v plném rozsahu. Tento
podpurny dtkaz musi zahrnovat vysledky pfislusnych zkousek
provedenych vyrobcem nebo na jeho odpovédnost,

— prohlaseni, zda prostiedek jako nedilnou soucast obsahuje ¢i neobsa-
huje latku uvedenou v bodu 10 piilohy 1, jejiz pisobeni v kombinaci
s timto s prosttedkem muze vést k jeji biologické dostupnosti,
spoleéné s udaji o provedenych piislusnych zkouskach,

— klinické »M4 hodnoceni <« podle piilohy 7,

— navrh navodu k pouziti.

Oznameny subjekt zadost prezkouma, a pokud vyrobek spliiuje piislusna
ustanoveni této smérnice, vyda zadateli certifikdit ES pfezkoumani
navrhu. Oznameny subjekt si mize vyzadat doplnéni zadosti o dalsi
zkousky nebo dikazy, aby mohla byt posouzena shoda s pozadavky
této smérnice. Certifikat musi obsahovat zavéry prezkoumani, podminky
platnosti certifikatu, idaje nezbytné pro identifikaci schvaleného navrhu,
ptipadné popis uréeného pouziti prostredku.
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4.4

52

53

5.4.

V piipadé prostiedkii uvedenych v bod¢ 10 druhém odstavci ptilohy 1
konzultuje oznameny subjekt, pokud jde o aspekty uvedené ve
zminéném bodé¢, pied pfijetim rozhodnuti jeden z pfislusnych organid
urenych cClenskymi staty podle smérnice 2001/83/ES nebo EMEA.
Stanovisko pfislusného vnitrostatniho organu nebo EMEA se vypracuje
do 210 dni od obdrZeni platné dokumentace. Odborné stanovisko pfislus-
ného vnitrostatniho organu nebo EMEA musi byt zahrnuto do dokumen-
tace tykajici se prostfedku. Oznameny subjekt pfi pfijimani rozhodnuti
vénuje nazorum vyjadienym v téchto konzultacich nalezitou pozornost.
Své koneéné rozhodnuti sdéli dotyénému ptislusnému subjektu.

V piipadé prosttedkti uvedenych v bodé 10 tfetim odstavci piilohy 1
musi byt odborné stanovisko EMEA zahrnuto do dokumentace tykajici
se prostiedku. Stanovisko se vypracuje do 210 dni od obdrzeni platné
dokumentace. Oznameny subjekt pii pfijimani rozhodnuti vénuje stano-
visku EMEA nalezitou pozornost. Oznameny subjekt nesmi udélit certi-
fikat, pokud je odborné stanovisko EMEA nepfiznivé. Své konecné
rozhodnuti sdéli EMEA.

Zadatel informuje oznameny subjekt, ktery vydal certifikat ES pfezkou-
mani navrhu, o vSech zménach schvaleného navrhu. Mohou-li takové
zmény ovlivnit shodu se zdkladnimi pozadavky této smérnice nebo
s podminkami pfedepsanymi pro pouziti vyrobku, podléhaji dodatec-
nému schvaleni ozndmenym subjektem, ktery certifikat ES prezkoumani
navrhu vydal. Toto dodatecné schvéleni ma formu dodatku k ptivodnimu
certifikatu ES ptrezkouméni navrhu.

Dozor

Ugelem dozoru je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici
ze schvéleného systému jakosti.

Vyrobce zplnomocni ozndmeny subjekt k provadéni nezbytnych inspekci
a poskytne mu vSechny pfislusné informace, zejména:

— dokumentaci systému jakosti,

— udaje pozadované v Casti systému jakosti tykajici se navrhu, jako
jsou vysledky analyz, vypoctd, zkouSek, preklinické a klinické
hodnoceni, plan nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh
a ptipadné vysledky nasledného klinického sledovani atd.,

— udaje pozadované v casti systému jakosti tykajici se vyroby, napf.
protokoly o kontrolach, zkouskach, kalibraci a o kvalifikaci personalu
atd.

Oznameny subjekt pravideln¢ provadi piislusné inspekce a posuzovani,
aby se ujistil, ze vyrobce pouziva schvaleny systém jakosti a poskytuje
vyrobci zpravu o posouzeni.

Kromé toho muze oznameny subjekt uskuteénit u vyrobce neocekavané
inspekéni prohlidky a poskytne vyrobei zpravu o inspekci.
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6.1

6.2

Spravni opatfeni

Po dobu nejméné patnacti let ode dne vyroby posledniho vyrobku
vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce uchovava k dispozici vnit-
rostatnim organim

— prohlaseni o shodg,

— dokumentaci uvedenou v bodé¢ 3.1 druhé odrazce, a zejména
dokumentaci, udaje a zaznamy uvedené v bodé 3.2 druhém odstavci,

— zmény uvedené v bodé 3.4,
— dokumentaci uvedenou v bod¢ 4.2,

— rozhodnuti a zpravy oznameného subjektu uvedené v bodech 3.4,
43,53 a54.

Oznameny subjekt na pozadani poskytne ostatnim oznamenym
subjektim a piislusnému subjektu vSechny piislusné informace tykajici
se vydanych, zamitnutych nebo odnatych schvaleni systémul jakosti.

Pouziti pro prostiedky uvedené v ¢l. 1 odst. 4a:

Po dokonceni vyroby kazdé Sarze prostiedkti uvedenych v ¢l. 1 odst. 4a
uvédomi vyrobce oznameny subjekt o uvolnéni Sarze prostiedkl a zasle
mu Ufedni certifikdt o uvolnéni Sarze derivatu z lidské krve pouzitého
v prostfedku vydany statni laboratofi nebo laboratofi urenou k tomuto
ucelu ¢lenskym statem v souladu s ¢l. 114 odst. 2 smérnice 2001/83/ES.
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PRILOHA 3

ES PREZKOUSENI TYPU

ES ptezkouseni typu je postup, kterym oznadmeny subjekt zjistuje
a osvédCuje, ze reprezentativni vzorek predpokladané vyroby spliuje
ustanoveni této smérnice, ktera se na néj vztahuji.

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zistupce usazeny ve Spolecenstvi
podd u oznamené¢ho subjektu zadost o ES piezkouseni typu.

Z4dost musi obsahovat

— jméno a adresu vyrobce a pokud Zzadost podava zplnomocnény
zastupce, také jeho jméno a adresu,

— pisemné prohlaSeni, Zze stejna zadost nebyla podana u jiného ozna-
meného subjektu,

— dokumentaci podle bodu 3 potiebnou k posouzeni shody reprezenta-
tivniho vzorku posuzované vyroby, dale jen ,,typu, s pozadavky této
smérnice.

Zadatel poskytne ,typ* oznamenému subjektu. Ozndmeny subjekt miize
pozadovat dalsi vzorky podle potieby.

Dokumentace musi umoziiovat pochopeni navrhu, vyroby a funkéni
zpusobilosti vyrobku. Dokumentace musi obsahovat zejména tyto
polozky:

— celkovy popis typu, véetné vSech planovanych variant, a jeho ur¢ena
pouziti,

— konstruk¢ni vykresy, pfipravované vyrobni technologie, zejména
pokud jde o sterilizaci, a schémata soucasti, podsestav, obvodi atd.,

— popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni uvedenych vykrest,
schémat a fungovani vyrobku,

— seznam norem podle ¢lanku 5 této smérnice, které byly zcela nebo
zCasti pouzity, a popis feSeni zvolenych pro splnéni zakladnich poza-
davku, pokud nebyly pouzity normy podle ¢lanku 5,

— vysledky provedenych konstrukénich vypoétt, analyzy rizik,
vyzkumi, technickych zkousek atd.,

— prohlaseni, zda prostfedek obsahuje jako svou integralni soucast latku
nebo derivat z lidské krve uvedené v bod¢ 10 prilohy 1, a tudaje
o zkouskach provedenych v této souvislosti pozadovanych k posou-
zeni bezpecénosti, jakosti a uziteénosti této latky nebo derivatu z lidské
krve s pfihlédnutim k ur€enému ucelu prostiedku,

— preklinické hodnoceni,
— klinické hodnoceni podle pfilohy 7,

— navrh ptibalové informace.
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4.1

4.2

43

4.4

Oznameny subjekt

prezkouma a posoudi dokumentaci, ovéri, zda byl typ vyroben ve shodé
s touto dokumentaci, také zaznamena vSechny soucasti, které jsou navr-
zeny v souladu s pfisluSnymi ustanovenimi norem podle ¢lanku 5 této
smérnice, jakoz i soucasti, které byly navrzeny, aniz byla pouzita
prislusna ustanoveni vyse uvedenych norem;

provede nebo da provést prislusné kontroly a nezbytné zkousky, aby
ovefil, zda feSeni zvolena vyrobcem spliiuji zékladni pozadavky této
smérnice, pokud normy podle ¢lanku 5 této smérnice nebyly pouZity;

provede nebo da provést piislusné kontroly a nezbytné zkousky, aby
ovétil, zda vyrobece skutecné pouzil pfislusné normy, které zvolil;

dohodne s Zzadatelem misto, kde budou nezbytné kontroly a zkousky
provadény.

Pokud typ spliuje ustanoveni této smérnice, oznameny subjekt vyda
zadateli certifikat ES prezkouSeni typu. Certifikdit musi obsahovat
jméno a adresu vyrobce, zavéry kontroly, podminky platnosti certifikatu
a udaje nezbytné k identifikaci schvaleného typu.

K certifikatu musi byt pfipojen seznam dilezitych ¢asti dokumentace,
jehoz jednu kopii uchovava oznameny subjekt.

V piipadé¢ prostiedkd uvedenych v bodé 10 druhém odstavci ptilohy 1
konzultuje oznameny subjekt, pokud jde o aspekty uvedené ve
zminéném bodé, pied pfijetim rozhodnuti jeden z pfislusnych organt
urCenych clenskymi staty podle smérnice 2001/83/ES nebo EMEA.
Stanovisko se vypracuje do 210 dni od obdrzeni platné dokumentace.
Odborné stanovisko pfislusného vnitrostatniho orgdnu nebo EMEA musi
byt zahrnuto do dokumentace tykajici se prostiedku. Oznameny subjekt
pii pfijimani rozhodnuti vénuje nazorim vyjadienym v téchto konzulta-
cich nélezitou pozornost. Své kone¢né rozhodnuti sdéli doty¢nému
ptisluSnému subjektu.

V piipadé prostiedkd uvedenych v bodé 10 tietim odstavci prilohy 1
musi byt odborné stanovisko EMEA zahrnuto do dokumentace tykajici
se prostiedku. Stanovisko se vypracuje do 210 dni od obdrzeni platné
dokumentace. Oznadmeny subjekt pfi pfijimani rozhodnuti vénuje stano-
visku EMEA nalezitou pozornost. Oznameny subjekt nesmi udélit certi-
fikat, pokud je odborné stanovisko EMEA neptiznivé. Své konecné
rozhodnuti sdéli EMEA.

Zadatel informuje oznameny subjekt, ktery vydal certifikat ES piezkou-
Seni typu, o vSech zménach, které na schvaleném vyrobku provedl.

Jestlize mohou zmény schvaleného vyrobku ovlivnit shodu se zakladnimi
pozadavky nebo s podminkami pouzivani stanovenymi pro tento
vyrobek, musi byt vyrobek znovu schvélen oznamenym subjektem,
ktery vydal certifikat ES piezkouseni typu. Toto dodateéné schvaleni
se vydava formou dodatku k ptvodnimu certifikatu ES pfezkouseni typu.
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7.2

7.3

Spravni opatfeni

Kazdy oznameny subjekt na pozadani poskytne ostatnim oznamenym
subjektiim a pfislusnému subjektu vSechny pfislusné informace tykajici
se vydanych, zamitnutych nebo odnatych certifikatd ES ptezkouseni typu
a jejich dodatkd.

Kopii certifikath ES ptezkouseni typu a/nebo jejich dodatki mohou
obdrzet jiné oznamené subjekty. Pfilohy k témto certifikatim budou
jinym ozndmenym subjektim k dispozici na zéklad¢ odiivodnéné zadosti
poté, co byl informovan vyrobce.

Vyrobee nebo jeho zplnomocnény zastupce uchovava spolu s technickou

dokumentaci kopii certifikati ES pifezkouseni typu a jejich dodatk po
dobu nejméné »M4 patnacti let ode dne vyroby posledniho vyrobku <«
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6.2

6.3

PRILOHA 4

ES OVEROVANI

ES ovéfovani je postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zastupce usazeny ve SpoleCenstvi zajiStuje a prohlasuje, ze vyrobky,
které byly zkontrolovany podle odstavce 3, jsou ve shod¢é s typem
popsanym v certifikatu ES piezkouSeni typu a spliiuji pozadavky této
smérnice, které¢ se na né vztahuji.

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny ve Spolecenstvi
pfijme veskera nezbytna opatieni, aby byla ve vyrobnim procesu zajis-
téna shoda vyrobki s typem popsanym v certifikatu ES piezkouseni typu
a s pozadavky této smérnice, které se na né vztahuji. Vyrobce nebo jeho
zplnomocnény zastupce usazeny ve SpoleCenstvi opatii kazdy vyrobek
ozna¢enim CE a vypracuje pisemné prohlaseni o shodé.

Vyrobee pted zahajenim vyroby vypracuje dokumentaci charakterizujici
vyrobni proces, zejména v oblasti sterilizace, v€etné vSech pfedem stano-
venych rutinnich opatieni, kterd budou uplatiovana k zajisténi jedno-
tnosti vyroby a shody vyrobku s typem popsanym v certifikatu ES
prezkouseni typu, jakoz i s pfislusnymi pozadavky této smérnice.

Vyrobce se zavéazZe, ze M4 zavede a bude aktualizovat systém dozoru
po uvedeni vyrobkil na trh zahrnujici ustanoveni uvedena v piiloze 7 <.
V zavazku bude zahrnuta povinnost ze strany vyrobce oznamovat
ptislusnym subjektiim nasledujici pfipady ihned, jakmile se o nich dozvi:

i) kazdou zménu charakteristik nebo funkéni zptsobilosti, jakoz i kazdou
nepiesnost v navodu k prostfedku, které by mohly vést nebo vedly
k amrti pacienta nebo ke zhorSeni jeho zdravotniho stavu;

ii) kazdy technicky nebo zdravotnicky divod, ktery ma za nasledek
stazeni prostfedku z trhu vyrobcem.

Oznameny subjekt provadi prislusné kontroly a zkousky s cilem ovéfit
shodu vyrobku s pozadavky této smérnice kontrolou a zkouskami
vyrobki na zakladé statistickych metod podle bodu 6. Vyrobce zmocni
oznameny subjekt k posouzeni uCinnosti opatieni uplatnénych podle
bodu 3, v pfipadé potieby na zékladé auditu.

Statistické ovérovani

Vyrobei predkladaji vyrobky v podobé stejnorodych davek a ptijmou
veskera nezbytna opatfeni, aby vyrobni proces zajistoval stejnorodost
kazdé vyrobené davky.

Z kazdé davky se ndhodnym vybérem odebere vzorek. Vyrobky ve
vzorku se jednotlivé zkontroluji a provedou se pfislusné zkousky stano-
vené v piislusné normé (normach) podle ¢lanku 5 nebo rovnocenné
zkousky s cilem ovéfit jejich shodu s typem popsanym v certifikatu
ES ptezkouseni typu, a tim rozhodnout, zda bude davka pfijata nebo
zamitnuta.

Statistickd kontrola vyrobkti vychazi z vlastnosti nebo proménnych
a zahrnuje schémata vzorkovani s funkénimi charakteristikami, které
zajistuji vysokou troveni bezpecnosti a funkéni zpisobilosti podle
nejnovéjsiho stavu technologie. Schémata vzorkovani budou stanovena
harmonizovanymi normami uvedenymi v ¢lanku 5 s piihlédnutim ke
zvlastni povaze danych kategorii vyrobki.
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6.4

6.5

Jsou-li davky piijaty, oznameny subjekt opatfi nebo da opatiit kazdy
vyrobek svym identifikacnim ¢islem a vyd4a na zakladé provedenych
zkousek pisemny certifikat shody. VSechny vyrobky z davky mohou
byt uvedeny na trh, kromé téch vyrobkti ze vzorku, u nichz nebyla
zjisténa shoda.

Pokud je davka zamitnuta, ozndmeny subjekt pfijme vhodna opatieni,
ktera zabrani uvedeni této davky na trh. V pfipadé castého zamitnuti
davek muze oznameny subjekt statistické ovéfovani pozastavit.

Vyrobce mtize behem vyrobniho procesu opatfit vyrobky na odpovéd-
nost ozndmeného subjektu jeho identifikacnim Cislem.

Vyrobee nebo jeho zplnomocnény zastupce musi byt schopen na poza-
dani piedlozit certifikaty shody vydané oznamenym subjektem.

Pouziti pro prostiedky uvedené v ¢l. 1 odst. 4a:

Po dokonceni vyroby kazdé Sarze prostiedkt uvedenych v ¢l. 1 odst. 4a
uvédomi vyrobce oznameny subjekt o uvolnéni Sarze prostfedkl a zasle
mu Gfedni certifikidt o uvolnéni Sarze derivatu z lidské krve pouzitého
v prostfedku vydany statni laboratofi nebo laboratoti ur¢enou k tomuto
ucelu ¢lenskym statem v souladu s ¢l. 114 odst. 2 smérnice 2001/83/ES.
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32

PRILOHA 5

ES PROHLASENi O SHODE S TYPEM
(Zabezpecovani jakosti vyroby)

Vyrobece uplatiiuje systém zabezpeCovani jakosti schvaleny pro vyrobu
a provadi konecnou kontrolu vyrobkt podle bodu 3. Vyrobce podléha
dozoru podle bodu 4.

Toto prohlaseni o shodé je soucasti postupu, kterym vyrobce, ktery plni
povinnosti podle bodu 1, zajistuje a prohlasuje, ze dané vyrobky jsou ve
shodé s typem popsanym v certifikatu ES ptezkouseni typu a spliuji
ustanoveni smérnice, ktera se na né vztahuji.

Oznaceni CE pfipoji na vyrobek vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zastupce usazeny ve Spolecenstvi podle ¢lanku 12 a vypracuje pisemné
prohlaSeni o shodé. »M4 Toto prohlaSeni se vztahuje na jeden nebo
vice vyrobenych prostfedkli jasné identifikovanych nidzvem vyrobku,
kéodem vyrobku nebo jinym jednoznaénym odkazem a vyrobce je
povinen je uchovavat <. Oznafeni CE musi byt doplnéno identifi-
kaénim ¢islem odpovédného oznameného subjektu.

Systém jakosti

Vyrobce podd u oznameného subjektu zadost o posouzeni systému
jakosti.

Z4dost musi obsahovat:

— vSechny pfislusné informace o vyrobcich, jejichz vyroba se ptedpo-
klada,

— dokumentaci systému jakosti,

— zavazek vyrobce plnit v§echny povinnosti vyplyvajici ze schvaleného
systému jakosti,

— zavazek vyrobce udrzovat schvaleny systém jakosti v priméfeném
a U¢inném stavu,

— v piipadé potieby technickou dokumentaci vztahujici se ke schvéle-
nému typu a kopii certifikdtu ES prezkouSeni typu,

— PM4 zivazek vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systém
dozoru po uvedeni vyrobkil na trh zahrnujici ustanoveni uvedena
v piiloze 7 . Tento zavazek musi obsahovat povinnost vyrobce
oznamit pfislusnym subjektim nasledujici ptihody ihned, jakmile se
o nich dozvi:

i) jakékoli zhorSeni charakteristik a vlastnosti nebo funkéni zpuiso-
bilosti prostiedku a jakékoliv nepfesnosti v navodu k pouziti
prostiedku, které mohou nebo mohly vést k umrti pacienta nebo
ke zhorSeni jeho zdravotniho stavu;

it) jakykoli technicky nebo zdravotni diivod, pro ktery vyrobce stahl
prostiedek z trhu.

Pouziti systému jakosti musi zabezpecovat shodu vyrobkd s typem
popsanym v certifikatu ES piezkouSeni typu.

Vsechny podklady, pozadavky a ptedpisy pouzivané vyrobcem pro
systém jakosti musi byt systematicky a uspofadané¢ dokumentovany ve
formé pisemnych koncepci a postupti. Tato dokumentace systému jakosti
musi umozhovat jednozna¢ny vyklad politiky jakosti a postuptli, napf.
programu jakosti, plant jakosti, pfirucek jakosti a zdznami o jakosti.
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33

3.4

Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména ptiméteny popis:

a) cild jakosti vyrobce;

b

~

organizace podniku, zejména

— organizaéni struktury, odpovédnosti vedoucich pracovniku a jejich
organizacnich pravomoci ve vztahu k produkei vyrobki,

— metod umoziujicich dozor nad efektivnim fungovanim systému
jakosti a zejména nad dosahovanim pozadované jakosti vyrobkl
véetné kontroly vyrobku, které nejsou ve shodé ,

— pokud vyrobu nebo kone¢nou kontrolu a zkousku vyrobkd nebo
jejich ¢asti provadi tfeti osoba, metody sledovani u¢inného fungo-
vani systému jakosti, a zejména zplisob a rozsahu kontroly
vykonavané nad tfeti osobou;

¢) metod kontroly a zabezpecovani jakosti ve vyrobni fazi, zejména:

— metod a postupd, které budou pouzity, zejména s ohledem na
sterilizaci, prodej a piislusné dokumenty,

— postupt identifikace vyrobkd vypracovanych a uchovavanych
v aktualizovaném stavu ve vSech stadiich vyroby na zakladé
vykrest, specifikaci a dalSich pfisluSnych dokumenti;

d

N

pfislusnych testll a zkousek, které maji byt provedeny pied vyrobou,
béhem vyroby a po vyrobg, s uvedenim jejich Cetnosti a pouzitych
zkuSebnich zafizeni.

Aniz je dotCen Clanek 13 této smérnice, je oznameny subjekt povinen
provést audit systému jakosti s cilem urcit, zda spliiuje pozadavky
uvedené v bodu 3.2. U systéma, které pouzivaji pfislusné harmonizované
normy, se shoda s témito pozadavky predpoklada.

V tymu provad&jicim posuzovani musi byt alespon jeden ¢len, ktery ma
zkuSenosti s posuzovanim technologie doty¢ného vyrobku. Soucasti
posouzeni musi byt inspekéni prohlidka v provoznich prostordch
vyrobce.

Rozhodnuti musi byt vyrobci oznameno po kone¢né prohlidce. Musi
obsahovat zavéry kontroly a odivodnéné posouzeni.

Vyrobce je povinen informovat ozndmeny subjekt, ktery schvalil systém
jakosti, o kazdém zdméru zménit tento systém.

Oznameny subjekt je povinen navrhované zmény posoudit a ovéfit, zda
takto zménény systém jakosti stale jesté splituje pozadavky podle bodu
3.2, a oznamit vyrobci své rozhodnuti. Toto oznameni musi obsahovat
zavéry kontroly a odivodnéné posouzeni.

Dozor

Ugelem dozoru je zajistit, aby vyrobce nalezité plnil povinnosti vyply-
vajici ze schvaleného systému jakosti.
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4.2

43

44

Vyrobee zplnomocni oznameny subjekt k provadéni vSech nezbytnych
inspekci a poskytne mu vSechny pfisluSné informace, zejména

— dokumentaci systému jakosti,

— technickou dokumentaci,

— tdaje pozadované v Casti systému jakosti tykajici se vyroby, napf.
protokoly o kontrolach, zkouskach, normalizaci a kalibraci a o kvali-
fikaci ptislusnych pracovniki atd.

Oznameny subjekt pravidelné provadi piislusné inspekce a posuzovani,
aby se ujistil, Ze vyrobce pouziva schvaleny systém jakosti a poskytuje
vyrobci zpravu o posouzeni.

Kromé toho mize oznameny subjekt uskutecnit u vyrobce neocekavané
prohlidky a poskytne vyrobci zpravu o inspekci.

Oznameny subjekt poskytne ostatnim oznamenym subjektim vSechny
ptislusné informace tykajici se vydanych, odmitnutych a odnatych schva-
leni systémi jakosti.

Pouziti pro prostiedky uvedené v ¢l. 1 odst. 4a:

Po dokonceni vyroby kazdé Sarze prostiedkt uvedenych v ¢l. 1 odst. 4a
uvédomi vyrobce oznameny subjekt o uvolnéni $arze prostiedku a zasle
mu Gfedni certifikdt o uvolnéni Sarze derivatu z lidské krve pouzitého
v prostiedku vydany statni laboratofi nebo laboratofi uréenou k tomuto
ucelu ¢lenskym statem v souladu s ¢l. 114 odst. 2 smérnice 2001/83/ES.



01990L0385 — CS — 11.10.2007 — 003.007 — 34

PRILOHA 6

PROHLASENI O PROSTREDCICH URCENYCH PRO ZVLASTNI

22

UCELY
Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny ve SpoleCenstvi

vypracuje pro prostfedky vyrobené na zakazku nebo prostiedky uréené
pro klinické zkousky prohlaseni obsahujici udaje specifikované v bodu 2.

Prohlaseni musi obsahovat tyto informace:

Pro prosttedky na zakazku:

— jméno a adresu vyrobce,

— tdaje potfebné pro identifikaci dotyéného vyrobku,

— prohlaseni, ze prostiedek je urCen vyluéné pro urcitého pacienta, a to
s uvedenim jeho jména,

— jméno PM4 piislusné kvalifikovaného zdravotnického speci-
alisty <, ktery vydal pfedpis, a pfipadné nazev doty¢né kliniky,

— specifické vlastnosti vyrobku, jak jsou uvedeny v lékaiském pied-
pisu,

— prohlaSeni, ze dany prostiedek spliiuje zékladni pozadavky podle
prilohy 1, a pfipadné udaj uvadéjici, které zakladni pozadavky nejsou
zcela splnény, véetné uvedeni divodu.

Pro prostiedky uréené ke klinickym zkouskam podle piilohy 7:

— tdaje umoziujici identifikaci dotyénych prostiedki,

— plan klinickych zkousek,

— soubor informaci pro zkousejiciho,

— potvrzeni o pojisténi subjektd,

— dokumenty pouzité k ziskani informovaného souhlasu,

— prohléseni, zda prostfedek obsahuje jako svou integralni soucast latku
nebo derivat z lidské krve uvedené v bodé 10 pfilohy 1,

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

— jméno piislusné kvalifikovaného zdravotnického specialisty nebo jiné
opravnéné osoby a instituce povéfené zkouskami,

— misto, datum zahdjeni a planované trvani zkousek,

— prohlaseni, ze doty¢ny prostiedek spliiuje zakladni pozadavky kromé
hledisek, ktera tvoti pfedmét zkouSek, a ze s ohledem na tato
hlediska byla pfijata veskera preventivni opatieni k ochrané zdravi
a bezpecnosti pacienta.

Vyrobce se zavaze, ze ptisluSnym vnitrostatnim subjektiim zpftistupni:
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3.1

32

»M4 U prostiedkil na zakdzku dokumentaci, ktera uvede misto nebo
mista vyroby a umozni pochopeni navrhu, vyroby a funkéni zptisobilosti
vyrobku, véetné¢ ocekavané funkéni zpisobilosti, aby bylo mozné
posoudit shodu s pozadavky této smérnice.

Vyrobce pfijme veskera nezbytna opatfeni, aby jeho vyrobni proces
zajistoval shodu vyrabénych vyrobkl s dokumentaci uvedenou v prvnim
odstavci.

U prostiedkii ur¢enych ke klinickym zkouskam musi dokumentace obsa-
hovat také tyto polozky:

— celkovy popis vyrobku a jeho urena pouziti,

— konstrukéni vykresy, vyrobni technologie, zejména pokud jde o steri-
lizaci, dale schémata soucasti, podsestav, obvodu atd.,

— popis a vysvétlivky potfebné pro pochopeni vykresii, schémat
a fungovani vyrobku,

— PM4 vysledky analyzy rizik a seznam norem <« podle ¢lanku 5
této smérnice, které byly uplné nebo castecné pouzity, a popis feSeni
zvolenych pro splnéni zakladnich pozadavku, pokud nebyly pouzity
normy podle ¢lanku 5,

— prohlaseni, zda prostfedek obsahuje jako svou integralni soucast latku
nebo derivat z lidské krve uvedené v bod¢é 10 piilohy 1, a daje
o zkouskach provedenych v této souvislosti pozadovanych k posou-
zeni bezpecnosti, jakosti a uzite¢nosti této latky nebo derivatu z lidské
krve s pfihlédnutim k uréenému tcelu prostiedku,

— vysledky konstrukénich vypoétl, provedenych kontrol a technickych
zkousek atd.

Vyrobce pfijme veskera nezbytna opatieni, aby vyrobni proces zajistoval
shodu vyrabénych vyrobki s dokumentaci podle bodu 3.1 a prvniho
odstavce tohoto bodu.

Vyrobce muze posouzeni Uéinnosti téchto opatieni schvalit, pfipadné
auditem.

Informace obsazené v prohlasenich podle této pfilohy se uchovavaji po
dobu nejméné patnacti let ode dne vyroby posledniho vyrobku.

U prostfedkti na zakazku musi vyrobce vyhodnocovat a dokumentovat
zkuSenosti ziskané s vyrobenymi prostfedky, vetné ustanoveni uvede-
nych v piiloze 7, a vhodnym zplsobem provadét nezbytnd napravna
opatfeni. Soucasti tohoto zavazku je povinnost vyrobce oznamit
ptislusnym organtim jednak nasledujici nezadouci piihody ihned, jakmile
se o nich dozvi, a jednak pfisluSnd ndpravna opatieni:

i) jakékoliv selhani nebo zhorSeni vlastnosti nebo funkéni zpusobilosti
prostfedku a jakékoliv nepfesnost v oznacovani nebo v navodech
k pouziti, které mohou nebo mohly vést k tmrti pacienta nebo uziva-
tele nebo k vaznému zhorSeni jeho zdravotniho stavu,

i) jakykoliv technicky nebo zdravotni divod, ktery souvisi s vlastnostmi
nebo funkéni zpisobilosti prostiedku a vede vyrobce z davodu
uvedenych v podbodu i) k systematickému stahovani prostiedkt
tohoto typu.
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1.2

1.3.

1.4.

1.5.

PRILOHA 7

KLINICKE HODNOCENI{

Obecna ustanoveni

Obecné plati, ze potvrzeni shody s pozadavky, které se tykaji vlastnosti
a funk¢ni zplisobilosti podle bodii 1 a 2 ptilohy 1 za béznych podminek
pouziti prostfedku, a hodnoceni vedlejSich u¢inkid a piijatelnosti profilu
prospésnost/riziko uvedené v bodé 5 prilohy 1 musi byt zalozeny na
klinickych udajich. Vyhodnoceni téchto tdaji (dale jen ,klinické hodno-
ceni®), ptipadné¢ s pfihlédnutim k veskerym pfisluSnym harmonizovanym
normam, vyplyva z definovaného a metodologicky platného postupu
zalozeného

bud’ na kritickém hodnoceni v soucasné dob& dostupné souvisejici
odborné literatury, ktera se vztahuje k bezpecnosti, funkéni zpusobilosti,
vlastnostem navrhu a ur¢enému ucelu prostfedku, jestlize

— existuje dukaz rovnocennosti prostiedku s prostiedkem, kterého se
udaje tykaji, a

— udaje nalezit¢ dokazuji shodu s piislusnymi zdkladnimi pozadavky;

nebo na kritickém hodnoceni vysledkd vSech provedenych klinickych
zkousek;

nebo na kritickém hodnoceni kombinovanych klinickych tdaji podle
bodi 1.1.1 a 1.1.2.

Klinické zkousky se provadéji, kromé fadné odivodnénych ptipada, kdy
se lze spolehnout na existujici klinické udaje.

Klinické hodnoceni a jeho vystupy se dokumentuji. Tato dokumentace se
zahrnuje do technické dokumentace prostiedku nebo se plné uvadi
v odkazech této dokumentace.

Klinické hodnoceni a dokumentace, kterd se k nému vztahuje, musi byt
aktivné aktualizovany s pouzitim idajii z dozoru po uvedeni vyrobkl na
trh. Pokud neni nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh jako
soucast planu dozoru po uvedeni prostfedkti na trh povazovano za
nezbytné, musi to byt nalezité¢ odivodnéno a zdokumentovano.

Neni-li prokazani shody se zédkladnimi pozadavky zalozené na klinickych
udajich povazovano za vhodné, musi byt kazdé takové vylouceni nalezité
odivodnéno na zaklad¢ vysledku fizeni rizika a s ohledem na zvlastni
povahu interakce prostiedku a téla, na zamyslené klinické vykony a na
tvrzeni vyrobce. Dostate¢nost prokazani shody se zakladnimi pozadavky
pouze hodnocenim vykonu, srovnavacim testovanim a preklinickym
hodnocenim musi byt fadné odtivodnéna.

Veskeré Gdaje musi zistat davérné, kromé piipadu, kdy je jejich posky-
tnuti povazovano za nezbytné.

Klinické zkousky
Ucel
Ukelem klinickych zkougek je:

— ovetit, zda je funkEni zplsobilost prostiedku za béznych podminek
pouziti v souladu s pozadavky uvedenymi v bodu 2 ptilohy 1,

— urdit pfipadné nezadouci vedlejsi Gcinky za béznych podminek
pouziti a posoudit, zda pfedstavuji s ohledem na urcenou funk¢ni
zpusobilost prostiedku pfijatelna rizika.
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2.2

23
23.1

Eticka hlediska

Klinické zkousky musi byt provadény v souladu s Helsinskou deklaraci
ptijatou 18. svétovym zdravotnickym shromazdénim v roce 1964
v Helsinkach ve Finsku, a pozménénou 29. svétovym zdravotnickym
shromazdénim v roce 1975 v Tokiu v Japonsku a 35. svétovym zdra-
votnickym shromazdénim v roce 1983 v Benatkach v Italii. Vsechna
opatfeni vztahujici se k ochrané lidskych subjektt se zasadné provadéji
v duchu Helsinské deklarace. To zahrnuje kazdy krok klinickych
zkousek od prvni tivahy o jejich potiebé a opravnénosti studie az po
zverejnéni vysledki.

Metody

Klinické zkousky se provadéji podle vhodného zkusebniho planu, ktery
je vytvofen tak, aby potvrdil nebo vyvratil odivodnéna ocekavani
vyrobce ve vztahu k prostiedku. Zkousky musi obsahovat pfislusny
pocet pozorovani, aby byla zaruCena védecka platnost zavéru.

Postupy pouzité pii zkouskach musi byt pro zkouseny prostiedek primeé-
fené.

Klinické zkousky musi byt provadény za podminek podobnych b&znym
podminkam pouziti prostiedku.

Musi byt ptezkoumany vSechny pfislusné charakteristiky prostiedku,
véetné téch, které se tykaji bezpecnosti a funkéni zptisobilosti prostfedku
a jeho vlivi na pacienty.

Veskeré zavazné nepiiznivé udalosti musi byt plné zaznamendny
a neprodlené¢ ozndmeny vSem piisluSnym organim clenskych statd,
v nichz probihaji klinické zkousky.

Zkousky musi byt provedeny na odpovédnost »M4 pfislusné kvalifi-
kovaného zdravotnického specialisty nebo opravnéné osoby « a ve
vhodném prostiedi.

Technické udaje tykajici se prostfedku musi byt piistupné lékaii s danou
specializaci.

Pisemna zprava podepsana lékafem s danou specializaci musi obsahovat
kritické hodnoceni vSech udaji shromazdénych béhem klinickych zkou-
Sek.
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PRILOHA 8

MINIMALNI KRITERIA PRO JL\O/[ENOVANI' OZNAMENYCH
SUBJEKTU

1.  Oznamenym subjektem, jeho feditelem a pracovniky odpovédnymi za
posuzovani a ovéfovani nesmé&ji byt osoby, které navrhuji, vyrabéji,
dodavaji nebo instaluji prostiedky, jejichz inspekci provadéji, ani zplno-
mocnény zastupce nékteré z téchto stran. Nesméji se piimo podilet na
navrhu, vyrob€, uvadéni na trh nebo udrzbé prostfedkid, ani zastupovat
strany, které se témito Cinnostmi zabyvaji. To vSak nevylucuje moznost
vymény technickych informaci mezi vyrobcem a subjektem.

2. Oznameny subjekt a pracovnici povéfeni inspekci provadéji posuzovani
a ovéfovani na nejvyssi Grovni profesiondlni divéryhodnosti a technické
zpusobilosti a nesméji byt vystaveni zadnym tlakim a podnétim, zejména
finan¢nim, které by mohly ovlivnit jejich rozhodovani nebo vysledky
inspekce, zejména ze strany osob nebo skupin osob, které jsou na vysled-
cich ovétovani zainteresovany.

3. Oznameny subjekt musi byt schopen vykonavat vSechny tkoly, které jsou
témto subjektim urceny podle jedné z piiloh 2 az 5 a pro které byl ozna-
men, a to bud’ sam, nebo je da provést na svou odpovédnost. Oznameny
subjekt musi mit k dispozici zejména nezbytné pracovniky a vlastnit
potiebné vybaveni, aby mohl fadné vykonavat spravni a technické ukoly
spojené s posuzovanim a oveéfovanim. Musi mit rovnéz piistup k vybaveni
nezbytnému pro pozadovana ovéfovani.

4. Pracovnici odpovédni za inspekci musi mit:

— fadné odborné vzdélani pro vSechny posuzovaci a ovéfovaci postupy,
pro které byl subjekt jmenovan,

— dostateCnou znalost pozadavkti na provadéni inspekci a odpovidajici
zkuSenosti s témito inspekcemi,

— schopnosti vypracovat certifikaty, zaznamy a zpravy, nutné k dolozeni
provedenych inspekci.

5. Musi byt zaruCena nestrannost pracovnikli vykonavajicich inspekei. Jejich
odménovani nesmi zaviset na poctu provedenych inspekci a na jejich
vysledcich.

6.  Oznameny subjekt uzavie pojisténi odpovédnosti osob, pokud tuto odpo-
védnost nepfevzal stat v souladu s vnitrostatnimi pravnimi piedpisy nebo
pokud neni za inspekce pfimo odpovédny sdm clensky stat.

7. Pracovnici oznameného subjektu zachovavaji sluzebni tajemstvi o informa-
cich ziskanych pfi plnéni svych ukola (s vyjimkou styku s pfislusnymi
spravnimi subjekty statu, v némz vykonavaji svou c¢innost) podle této
smérnice nebo kteréhokoliv ustanoveni vnitrostatnich pravnich predpist,
kterymi se tato smérnice provadi.
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PRILOHA 9

OZNACENIi SHODY CE

— Oznaceni shody CE se sklada z inicial ,,CE“ v tomto tvaru:
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— Pokud je oznadeni CE zmen$eno nebo zvétSeno, musi byt zachovany
vzajemné poméry dané miizkou na vySe uvedeném obrazku.

— Jednotlivé ¢asti oznaceni CE musi mit zasadné stejnou vysku, ktera nesmi byt
mensi nez 5 mm.

U prostfedkd malych rozmérti nemusi byt tyto minimalni rozméry dodrzeny.



