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Pfiloha ¢&. XIV k nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb.

PROHLASENI O ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH PRO ZVLASTNI UCELY

1.  Posouzeni shody zdravotnickych prostiedkli pro zvlastni ucely je postup, pii kterém
vyrobce nebo dovozce vyhotovi o zakazkovych zdravotnickych prostfedcich nebo o
zdravotnickych prosttedcich ur€enych pro klinické zkouSky prohlaSeni, které obsahuje
udaje uvedené v bodu 2. této ptilohy.

2. Prohlaseni uvedené v bodu 1. této ptilohy musi obsahovat
2.1. u zakazkovych zdravotnickych prostiedki

2.1.1. udaje umoziiujici identifikaci ptisluSného zdravotnického prostiedku,

2.1.2. prohlaseni, Ze tento zdravotnicky prostfedek je uréen vylu¢né€ pro uréitého
pacienta spolu s uvedenim jeho jména a pfijmeni,

2.1.3. jméno a piijmeni lékafe nebo jiné povéfené osoby, kterd vypracovala
pfedpis tohoto zdravotnického prostfedku a adresu mista, kde poskytuje
ambulantni nebo ustavni zdravotni péci; u pravnické osoby jeji nazev
(obchodni firmu), adresu sidla, kde poskytuje ambulantni nebo ustavni
zdravotni pé¢i,

2.1.4. jednotlivé charakteristiky tohoto zdravotnického prostiedku podle
specifikace v prislusném lékarském piedpisu,

2.1.5. prohlaSeni, Ze tento zdravotnicky prostfedek vyhovuje zakladnim
pozadavkim, popfipad€ udaje, které z téchto zékladnich poZadavka nejsou
zcela splnény véetn€ odiivodnéni.

2.2. u zdravotnickych prostfedki uréenych ke klinickym zkouskam podle zdkona o
zdravotnickych prostfedcichm) a prilohy ¢. XVII k tomuto nafizeni

2.2.1. udaje umozZiujici identifikaci tohoto prosttedku,

2.2.2. plén klinickych zkousSek obsahujici zejména ucel, védecké, technické nebo
medicinské divody, rozsah a pocet té€chto prostiedkli zahrnutych do planu
klinickych zkousek,

2.3.3. stanovisko piislusné etické komise v€etn€ podrobnych daji souvisejicich
s timto stanoviskem,

2.2.4. jméno a piijmeni osoby, kterd zadava provedeni klinické zkousky*) a
jméno a piijmeni lékafe nebo jiné povérené osoby, ktera prakticky provadi
klinickou zkousku a odpovida za n&,*)

2.2.5. misto, datum zahdjeni a planovana doba trvani klinickych zkousek,

2.2.6. prohlaseni, ze pfislusny zdravotnicky prostfedek vyhovuje zdkladnim
poZadavkim, s vyjimkou hledisek, které jsou pfedmétem klinickych
zkousSek a Ze s ohledem na tato hlediska byla u¢inéna piedb&éZna opatteni
k ochrané zdravi a bezpe¢nosti pacienta.

3. Vyrobce nebo dovozce zptistupni pfisluSnym ufadim statni spravy
3.1. u zakazkového zdravotnického prostiedku dokumentaci umozZiujici porozumeét
navrhu, vyrobé a ucinnosti (v€etné¢ oCekdvané ucinnosti) tohoto prostiedku za
ucelem zhodnoceni jeho shody s pozadavky tohoto nafizeni; dale vyrobce udini

34y § 13 zakona &. 123/2000 Sb.
3%) § 14 zakona &. 123/2000 Sb.
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nezbytna opatieni, aby jeho vyrobni proces produkoval zakizkové zdravotnické
prostfedky v souladu s dokumentaci uvedenou v &asti véty pied stiednikem,

3.2. uzdravotnického prostfedku uréeného ke klinickym zkouskam dokumentaci, ktera
musi obsahovat

3.2.1. vSeobecny popis tohoto prostfedku,

3.2.2. konstruke¢ni vykresy, pfedpoklddané vyrobni technologie, zejména pokud
jde o sterilizaci, dale vykresy &asti, podsestav a obvodd,

3.2.3. popisy a vysvétleni nezbytné k porozuméni vyse uvedenym vykresim,
schématiim a ¢innosti tohoto prostfedku,

3.2.4. vysledky analyzy rizik, seznam Cdste¢n& nebo plné pouZitych norem®) a
popis feSeni pfijatych pro splnéni zakladnich poZadavkd, jestlize normy®)
nebyly pouZity,

3.2.5. vysledky konstrukénich vypo¢td, provedenych kontrol, technickych
zkousek, popfipadé dal§ich opatien;

vyrobce ucini nezbytnd opatfeni, aby jeho vyrobni proces produkoval

zdravotnické prosttedky, které odpovidaji dokumentaci podle &asti véty pred

sttednikem. Vyrobce nebo dovozce zajisti hodnoceni Gé&innosti t&chto opatient,

v pfipad€ nutnosti pomoci auditu.

4. Vyrobce nebo dovozce uchovava pro potfeby pfislusnych organti statni Spravy
informace obsaZené v prohlasenich podle této pfilohy po dobu nejméné 5 let.



