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NAŘÍZENÍ VLÁDY

ze dne 25. března 2015

o technických požadavcích na zdravotnické prostředky

Vláda nařizuje podle § 22 zákona č. 22/1997 Sb.,
o technických požadavcích na výrobky a o změně
a doplnění některých zákonů, ve znění zákona
č. 71/2000 Sb., zákona č. 205/2002 Sb., zákona
č. 34/2011 Sb., zákona č. 100/2013 Sb. a zákona
č. 64/2014 Sb., (dále jen „zákon o technických poža-
davcích na výrobky“) k provedení § 2 písm. d), § 11
odst. 1, 2 a 9, § 11a odst. 2, § 12 a 13 zákona o tech-
nických požadavcích na výrobky a podle § 96 odst. 1
zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostřed-
cích a o změně zákona č. 634/2004 Sb., o správních
poplatcích, ve znění pozdějších předpisů, (dále jen
„zákon o zdravotnických prostředcích“) k provedení
§ 5 písm. l) a § 6 odst. 1 písm. a) zákona o zdravot-
nických prostředcích:

§ 1

Předmět úpravy

(1) Toto nařízení zapracovává příslušné před-
pisy Evropské unie1) a upravuje technické poža-
davky na stanovené výrobky.

(2) Stanovenými výrobky podle tohoto naří-
zení jsou ve smyslu § 12 odst. 1 písm. a) zákona
o technických požadavcích na výrobky zdravotnické
prostředky a jejich příslušenství.

(3) Toto nařízení se nevztahuje na

a) diagnostické zdravotnické prostředky in vitro
a jejich příslušenství,

b) aktivní implantabilní zdravotnické prostředky.

§ 2

Vymezení pojmů

Pro účely tohoto nařízení se rozumí

a) podskupinou zdravotnických prostředků sou-
bor zdravotnických prostředků majících spo-
lečné oblasti určeného účelu nebo společnou
technologii,

b) skupinou generických zdravotnických pro-
středků soubor zdravotnických prostředků ma-
jících stejný nebo podobný určený účel nebo
společnou technologii, což umožňuje, aby byly
klasifikovány genericky bez zohlednění vlast-
ností konkrétního zdravotnického prostředku.

§ 3

Obecné zásady

(1) Zdravotnický prostředek musí splňovat zá-
kladní požadavky uvedené v příloze č. 1 k tomuto
nařízení (dále jen „základní požadavky“), které se na
konkrétní zdravotnický prostředek vztahují, a to
s přihlédnutím k jeho určenému účelu.

(2) Pokud jsou zdravotnické prostředky do-
tčeny i jinými právními předpisy upravujícími tech-
nické požadavky na osobní ochranné prostředky2)
a ionizující záření3), použití těchto právních před-
pisů není tímto nařízením dotčeno. Základní poža-
davky z hlediska elektromagnetické kompatibility
jsou konkretizovány pro zdravotnické prostředky
v příloze č. 1 k tomuto nařízení a při jejich posuzo-
vání se nepoužije nařízení vlády, kterým se stanoví

Sbírka zákonů č. 54 / 2015Strana 690 Částka 27

1) Směrnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. června 1993 o zdravotnických prostředcích, ve znění směrnice Evropského
parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. října 1998, směrnice Evropského parlamentu a Rady 2000/70/ES ze dne
16. listopadu 2000, směrnice Evropského parlamentu a Rady 2001/104/ES ze dne 7. prosince 2001, nařízení Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) č. 1882/2003 ze dne 29. září 2003 a směrnice Evropského parlamentu a Rady 2007/47/
/ES ze dne 5. září 2007.

2) Nařízení vlády č. 21/2003 Sb., kterým se stanoví technické požadavky na osobní ochranné prostředky.
3) Zákon č. 18/1997 Sb., o mírovém využívání jaderné energie a ionizujícího záření (atomový zákon) a o změně a do-

plnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů.



technické požadavky na výrobky z hlediska jejich
elektromagnetické kompatibility4).

(3) Existuje-li příslušné riziko, musí zdravot-
nický prostředek, který je zároveň strojním zaříze-
ním, splňovat rovněž základní požadavky na ochra-
nu zdraví a bezpečnost stanovené v nařízení vlády
o technických požadavcích na strojní zařízení5), po-
kud v něm stanovené základní požadavky jsou spe-
cifičtější než základní požadavky stanovené v tomto
nařízení.

(4) Základní požadavky se považují za splněné,
jestliže zdravotnický prostředek je v souladu s poža-
davky harmonizovaných norem6), které se k tomuto
zdravotnickému prostředku vztahují s přihlédnutím
k jeho určenému účelu. Pro účely tohoto nařízení
zahrnuje odkaz na harmonizované normy také mo-
nografie Evropského lékopisu, zejména o chirurgic-
kém šicím materiálu a o interakci mezi léčivými pří-
pravky a materiály použitými ve zdravotnických
prostředcích, které tyto léčivé přípravky obsahují,
na které byly zveřejněny odkazy v Úředním věst-
níku Evropské unie.

§ 4

Postupy posuzování shody

(1) U zdravotnického prostředku rizikové tří-
dy I, který není individuálně zhotoveným zdravot-
nickým prostředkem ani zdravotnickým prostřed-
kem určeným pro klinickou zkoušku, se výrobce
pro jeho opatření označením CE řídí postupem po-
dle přílohy č. 7 k tomuto nařízení.

(2) U zdravotnického prostředku rizikové tří-
dy IIa, který není individuálně zhotoveným zdravot-
nickým prostředkem ani zdravotnickým prostřed-
kem určeným pro klinickou zkoušku, se výrobce
pro jeho opatření označením CE řídí postupem po-
dle přílohy č. 7 k tomuto nařízení ve spojení s postu-
pem podle

a) přílohy č. 4 k tomuto nařízení,

b) přílohy č. 5 k tomuto nařízení, nebo

c) přílohy č. 6 k tomuto nařízení.

Namísto postupů podle písmen a) až c) lze použít
postup podle odstavce 3 písm. a).

(3) U zdravotnického prostředku rizikové tří-
dy IIb, který není individuálně zhotoveným zdra-
votnickým prostředkem ani zdravotnickým pro-
středkem určeným pro klinickou zkoušku, se vý-
robce pro jeho opatření označením CE řídí postu-
pem podle

a) přílohy č. 2 k tomuto nařízení s výjimkou bo-
dů 8, 9 a 10, nebo

b) postupem podle přílohy č. 3 k tomuto nařízení
ve spojení s postupem podle přílohy č. 4, 5 nebo
6 k tomuto nařízení.

(4) U zdravotnického prostředku rizikové tří-
dy III, který není individuálně zhotoveným zdravot-
nickým prostředkem ani zdravotnickým prostřed-
kem určeným pro klinickou zkoušku, se výrobce
pro jeho opatření označením CE řídí postupem po-
dle

a) přílohy č. 2 k tomuto nařízení, nebo

b) přílohy č. 3 k tomuto nařízení ve spojení s po-
stupem podle přílohy č. 4 nebo 5 k tomuto na-
řízení.

(5) Před uvedením každého individuálně zho-
toveného zdravotnického prostředku na trh nebo
do provozu postupuje výrobce podle přílohy č. 8
k tomuto nařízení.

(6) Odchylně od odstavců 1 až 5 může Minis-
terstvo zdravotnictví na základě řádně odůvodněné
žádosti povolit na území České republiky uvedení na
trh a do provozu individuálního zdravotnického
prostředku, pro který nebyl proveden postup podle
odstavců 1 až 5 a jehož použití je v zájmu ochrany
zdraví.

(7) Při posuzování shody zdravotnického pro-
středku výrobce, zplnomocněný zástupce nebo no-
tifikovaná osoba zohlední výsledky všech posuzova-
cích a ověřovacích úkonů provedených v případě po-
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4) § 2 odst. 2 nařízení vlády č. 616/2006 Sb., o technických požadavcích na výrobky z hlediska jejich elektromagnetické
kompatibility.

5) Nařízení vlády č. 176/2008 Sb., o technických požadavcích na strojní zařízení.
6) § 4a zákona č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění

pozdějších předpisů.



třeby v souladu s tímto nařízením v mezistupních
výrobního procesu.

(8) Na pokyn výrobce je zplnomocněný zá-
stupce oprávněn zahájit postup podle příloh č. 3, 4,
7 a 8 k tomuto nařízení.

(9) Jestliže postup posuzování shody u zdravot-
nického prostředku zahrnuje účast notifikované oso-
by, výrobce nebo jeho zplnomocněný zástupce po-
žádá o posouzení shody notifikovanou osobu podle
vlastního výběru s odpovídajícím rozsahem autori-
zace a notifikace.

(10) Notifikovaná osoba si může, je-li to řádně
odůvodněno, vyžádat jakékoliv informace nebo
údaje potřebné pro stanovení nebo zachování ově-
ření posouzení shody s ohledem na vybraný postup.

(11) Certifikáty vydané notifikovanou osobou
a jiná její rozhodnutí vydaná v souladu s přílohami
č. 2, 3, 5 a 6 k tomuto nařízení jsou platné po dobu
nejdéle 5 let a mohou být prodlouženy o další ob-
dobí v délce nejvýše 5 let, na základě žádosti podané
v době, na níž se obě strany dohodly ve smlouvě
podepsané oběma stranami.

(12) Průvodní a výrobní dokumentace zdravot-
nického prostředku, záznamy a korespondence tý-
kající se postupů uvedených v § 4 jsou vedeny v čes-
kém jazyce, popřípadě v jiném jazyce schváleném
notifikovanou osobou.

(13) Postupy posuzování shody z hlediska mi-
nimalizace rizika přenosu nákazy transmisivní spon-
giformní encefalopatie (TSE) na člověka se řídí na-
řízením Komise 722/2012 o zvláštních požadavcích
týkajících se požadavků stanovených ve směrnicích
Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS s ohledem na ak-
tivní implantabilní zdravotnické prostředky a zdra-
votnické prostředky vyrobené s použitím tkání zví-
řecího původu, v platném znění.

§ 5

Zvláštní postup pro systémy a soupravy
zdravotnických prostředků
a pro provádění sterilizace

(1) U systémů a souprav zdravotnických pro-
středků se § 4 nepoužije, není-li dále stanoveno ji-
nak.

(2) Každá fyzická nebo právnická osoba, která
kompletuje zdravotnické prostředky opatřené ozna-

čením CE s cílem uvést je na trh jako systém nebo
soupravu v souladu s určeným účelem, vypracuje
prohlášení, ve kterém uvede, že

a) ověřila vzájemnou kompatibilitu zdravotnic-
kých prostředků podle pokynů jejich výrobců
a zajistila jejich provoz v souladu s těmito po-
kyny,

b) zabalila systém nebo soupravu zdravotnických
prostředků a připojila k ní odpovídající infor-
mace pro uživatele včetně pokynů od výrobců
jednotlivých zdravotnických prostředků a

c) veškerá činnost odpovídá příslušným metodám
vnitřních kontrol a inspekcí.

(3) Nejsou-li splněny požadavky uvedené v od-
stavci 2, považuje se takový systém nebo souprava
zdravotnických prostředků za zdravotnický prostře-
dek, na který se vztahuje postup podle § 4.

(4) Každá fyzická nebo právnická osoba, která
sterilizuje systémy a soupravy zdravotnických pro-
středků uvedené v odstavci 2 nebo jiné zdravotnické
prostředky s označením CE určené jejich výrobci ke
sterilizaci před použitím, a to za účelem jejich uve-
dení na trh, zvolí jeden z postupů podle přílohy č. 2
nebo 5 k tomuto nařízení. Použití těchto příloh a čin-
nost notifikované osoby se omezí na ověření procesu
použitého k dosažení sterility trvající do okamžiku
otevření nebo poškození sterilního balení. Dotyčná
osoba vypracuje prohlášení, ve kterém potvrdí, že
sterilizace byla provedena v souladu s pokyny vý-
robce.

(5) Zdravotnické prostředky uvedené v odstav-
cích 2 a 4 nelze opatřit dodatečným označením CE,
avšak přiloží se k nim informace v souladu s body 16
a 17 přílohy č. 1 k tomuto nařízení, které obsahují
příslušné údaje výrobců kompletovaných zdravot-
nických prostředků. Prohlášení podle odstavců 2
a 4 se uchovávají po dobu nejméně 5 let pro potřebu
příslušných správních úřadů.

§ 6

Označení CE

(1) Zdravotnický prostředek, s výjimkou indi-
viduálně zhotoveného zdravotnického prostředku
a zdravotnického prostředku určeného pro klinickou
zkoušku, který splňuje požadavky stanovené tímto
nařízením, se před uvedením na trh nebo do provozu
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opatří označením CE, jehož grafickou podobu sta-
noví přímo použitelný předpis Evropské unie7).

(2) Pokud zdravotnický prostředek podléhá
z dalších hledisek zvláštním právním předpisům,
které stanoví povinnost jej opatřit označením CE,
vyjadřuje v takovém případě toto označení, že zdra-
votnický prostředek je v souladu také s požadavky,
které se na něj vztahují podle těchto zvláštních práv-
ních předpisů.

(3) Jestliže však jeden nebo několik právních
předpisů po přechodnou dobu připouští, aby vý-
robce zvolil, kterými ustanoveními se bude řídit,
pak označení CE vyjadřuje shodu pouze s těmi práv-
ními předpisy nebo jejich ustanoveními, které vý-
robce použil. V tomto případě musí být v dokumen-
taci, upozorněních nebo návodech, požadovaných
příslušnými právními předpisy a přiložených k pří-
slušnému výrobku, uveden seznam použitých práv-
ních předpisů a dále směrnic, jak byly uveřejněny
v Úředním věstníku Evropské unie, jejichž poža-
davky byly těmito právními předpisy převzaty.

(4) Označení CE se umístí viditelně, čitelně
a nesmazatelně na zdravotnickém prostředku nebo
jeho sterilním obalu, pokud je to proveditelné
a vhodné, a dále v návodu k použití. Pokud je to
možné, umístí se označení CE i na obalu zdravotnic-
kého prostředku, ve kterém se prodává.

(5) K označení CE se připojí identifikační číslo
notifikované osoby, která je odpovědná za dodržení
postupu v souladu s pravidly uvedenými v přílohách
č. 2, 4, 5 a 6 k tomuto nařízení.

(6) Na zdravotnický prostředek, jeho obal nebo
v návodu doprovázejícím zdravotnický prostředek
lze umístit jiný znak za předpokladu, že jím není
snížena viditelnost ani čitelnost označení CE. Na
zdravotnický prostředek nelze připojovat značky
a nápisy, které by mohly uvádět třetí osoby v omyl,
pokud jde o význam a tvar označení CE.

(7) Zdravotnický prostředek, který není opa-
třen označením CE, anebo nesplňuje požadavky to-
hoto nařízení nebo zákona o zdravotnických pro-
středcích, může být vystavován na veletrzích, výsta-
vách, při předváděcích akcích a jiných obdobných

akcích, za předpokladu, že viditelné označení jasně
upozorňuje, že tento prostředek nelze uvádět na trh
nebo do provozu, dokud nebude uveden do souladu
s tímto nařízením a se zákonem o zdravotnických
prostředcích.

§ 7

Uvedení na trh a do provozu

(1) Na trh nebo do provozu může být zdravot-
nický prostředek uveden, jestliže

a) byla u něho stanoveným způsobem posouzena
shoda jeho vlastností se základními požadavky
a výsledkem tohoto posouzení bylo zjištění, že
zdravotnický prostředek odpovídá požadav-
kům tohoto nařízení a je-li správně instalován,
udržován a používán v souladu se svým urče-
ným účelem, je opatřen označením CE, splňuje
další požadavky uvedené v § 3 odst. 1 až 3, a vý-
robce vydal o tom písemné prohlášení (dále jen
„prohlášení o shodě“), a

b) byly k němu přiloženy informace o jeho použití
v českém jazyce v souladu s tímto nařízením.

(2) Zdravotnický prostředek určený pro kli-
nické zkoušky lze zpřístupnit osobám provádějícím
klinickou zkoušku jen, jsou-li splněny podmínky
stanovené zákonem o zdravotnických prostředcích
a přílohou č. 8 k tomuto nařízení.

(3) Individuálně zhotovený zdravotnický pro-
středek může být uveden na trh nebo do provozu,
jestliže u něho byla posouzena shoda podle přílohy
č. 8 a k individuálně zhotovenému zdravotnickému
prostředku bylo přiloženo prohlášení podle uvedené
přílohy, které je k dispozici konkrétnímu pacientovi.

(4) Zdravotnický prostředek určený pro kli-
nické zkoušky a individuálně zhotovený zdravot-
nický prostředek se označením CE neopatřuje.

§ 8

Notifikovaná osoba

(1) Při autorizaci právnických osob podle zá-
kona o technických požadavcích na výrobky se
uplatňují požadavky stanovené v příloze č. 10 k to-
muto nařízení. Právnické osoby, které splňují krité-
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7) Nařízení Evropského parlamentu a Rady ES č. 765/2008 ze dne 9. července 2008, kterým se stanoví požadavky na
akreditaci a dozor nad trhem týkající se uvádění výrobků na trh a kterým se zrušuje nařízení (EHS) č. 339/93.



ria stanovená v příslušných harmonizovaných nor-
mách, se považují za osoby splňující příslušná mini-
mální kritéria nutná k pověření notifikované osoby.

(2) Notifikovaná osoba a výrobce nebo jeho
zplnomocněný zástupce na základě dohody stanoví
lhůty pro dokončení hodnotících a ověřovacích čin-
ností uvedených v přílohách č. 2 až 6 k tomuto na-
řízení.

(3) Pokud notifikovaná osoba zjistí, že výrobce
nesplnil příslušné požadavky tohoto nařízení nebo je
nadále neplní, nebo pokud certifikát neměl být vy-
dán, notifikovaná osoba, s přihlédnutím k zásadám
přiměřenosti, pozastaví, odejme nebo omezí použití
certifikátu, který vydala, s výjimkou případů, kdy
výrobce zajistil shodu s těmito požadavky zavede-
ním odpovídajících nápravných opatření. V případě
pozastavení, odnětí nebo jakéhokoli omezení certifi-
kátu nebo v případech, kdy může být nutný zásah
Úřadu pro technickou normalizaci, metrologii
a státní zkušebnictví (dále jen „Úřad“), notifikovaná
osoba o této skutečnosti informuje Úřad. Úřad uvě-
domí ostatní členské státy Evropské unie, smluvní
státy Dohody o Evropském hospodářském prostoru,
Švýcarsko a Turecko (dále jen „členský stát“)
a Evropskou komisi.

(4) Notifikovaná osoba informuje Úřad o všech
vydaných, změněných, doplněných, pozastavených,
odňatých nebo odmítnutých certifikátech a uvědomí
také ostatní notifikované osoby o pozastavených,

odňatých nebo odmítnutých certifikátech a na požá-
dání o vydaných certifikátech. Notifikovaná osoba
také na požádání zpřístupní veškeré další příslušné
informace o vydaných certifikátech.

(5) Notifikovaná osoba poskytne Úřadu na po-
žádání veškeré podstatné informace a dokumenty,
včetně rozpočtových dokumentů, umožňující ově-
ření shody s kritérii stanovenými v příloze č. 10 k to-
muto nařízení.

§ 9

Přechodná ustanovení

(1) Zdravotnický prostředek uvedený na trh
přede dnem nabytí účinnosti tohoto nařízení podle
dosavadních právních předpisů se považuje za zdra-
votnický prostředek uvedený na trh v souladu s tímto
nařízením.

(2) Autorizované a notifikované osoby pově-
řené k činnostem při posuzování shody podle naří-
zení vlády č. 336/2004 Sb., ve znění pozdějších před-
pisů, se považují za autorizované a notifikované oso-
by pověřené k činnostem při posuzování shody po-
dle tohoto nařízení.

§ 10

Účinnost

Toto nařízení nabývá účinnosti dnem 1. dubna
2015.

Předseda vlády:

Mgr. Sobotka v. r.

Ministr zdravotnictví:

MUDr. Němeček, MBA, v. r.
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Příloha č. 2 k nařízení vlády č. 54/2015 Sb.

Sbírka zákonů č. 54 / 2015Částka 27 Strana 705



Sbírka zákonů č. 54 / 2015Strana 706 Částka 27



Sbírka zákonů č. 54 / 2015Částka 27 Strana 707



Sbírka zákonů č. 54 / 2015Strana 708 Částka 27



Sbírka zákonů č. 54 / 2015Částka 27 Strana 709



Sbírka zákonů č. 54 / 2015Strana 710 Částka 27



Příloha č. 3 k nařízení vlády č. 54/2015 Sb.
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Příloha č. 6 k nařízení vlády č. 54/2015 Sb.
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Příloha č. 7 k nařízení vlády č. 54/2015 Sb.
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Příloha č. 9 k nařízení vlády č. 54/2015 Sb.
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Příloha č. 10 k nařízení vlády č. 54/2015 Sb.
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55

NAŘÍZENÍ VLÁDY

ze dne 25. března 2015

o technických požadavcích na aktivní implantabilní zdravotnické prostředky

Vláda nařizuje podle § 22 zákona č. 22/1997 Sb.,
o technických požadavcích na výrobky a o změně
a doplnění některých zákonů, ve znění zákona
č. 71/2000 Sb., zákona č. 102/2001 Sb., zákona
č. 205/2002 Sb., zákona č. 34/2011 Sb., zákona
č. 100/2013 Sb. a zákona č. 64/2014 Sb., (dále jen
„zákon o technických požadavcích na výrobky“)
k provedení § 2 písm. d), § 11 odst. 1, 2 a 9, § 11a
odst. 2, § 12 a 13 zákona o technických požadavcích
na výrobky a podle § 96 odst. 1 zákona č. 268/2014
Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zá-
kona č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve
znění pozdějších předpisů, (dále jen „zákon o zdra-
votnických prostředcích“) k provedení § 5 písm. l)
zákona o zdravotnických prostředcích:

§ 1

Předmět úpravy

(1) Toto nařízení zapracovává příslušné před-
pisy Evropské unie1) a upravuje technické poža-
davky na stanovené výrobky.

(2) Stanovenými výrobky podle tohoto naří-
zení jsou ve smyslu § 12 odst. 1 písm. a) zákona
o technických požadavcích na výrobky aktivní im-
plantabilní zdravotnické prostředky. Toto nařízení
se vztahuje i na aktivní implantabilní zdravotnické
prostředky určené k podávání látky, která je léčivým
přípravkem ve smyslu zákona o léčivech.

§ 2

Obecné zásady

(1) Aktivní implantabilní zdravotnický prostře-

dek musí splňovat základní požadavky uvedené
v příloze č. 1 k tomuto nařízení (dále jen „základní
požadavky“), které se na konkrétní aktivní implan-
tabilní zdravotnický prostředek vztahují, a to s při-
hlédnutím k jeho určenému účelu.

(2) Při posuzování aktivního implantabilního
zdravotnického prostředku z hlediska jeho elektro-
magnetické kompatibility se nepostupuje podle na-
řízení vlády, kterým se stanoví technické požadavky
na výrobky z hlediska jejich elektromagnetické kom-
patibility2).

(3) Existuje-li příslušné riziko, musí aktivní im-
plantabilní zdravotnické prostředky, které jsou zá-
roveň strojním zařízením, splňovat rovněž základní
požadavky na ochranu zdraví a bezpečnost stano-
vené v nařízení vlády o technických požadavcích
na strojní zařízení3), pokud jsou tyto základní poža-
davky na ochranu zdraví a bezpečnost specifičtější
než základní požadavky.

(4) Základní požadavky se považují za splněné,
jestliže aktivní implantabilní zdravotnický prostře-
dek je v souladu s požadavky harmonizovaných no-
rem4), které se k tomuto zdravotnickému prostředku
vztahují s přihlédnutím k jeho určenému účelu. Pro
účely tohoto nařízení zahrnuje odkaz na harmonizo-
vané normy také monografie Evropského lékopisu,
zejména o interakci mezi léčivými přípravky a mate-
riály použitými ve zdravotnických prostředcích,
které tyto léčivé přípravky obsahují, na které byly
zveřejněny odkazy v Úředním věstníku Evropské
unie.
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1) Směrnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. června 1990 o sbližování právních předpisů členských států týkající se
aktivních implantabilních zdravotnických prostředků, ve znění směrnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. června 1993,
směrnice Rady 93/68/EHS ze dne 22. července 1993, nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1882/2003 ze
dne 29. září 2003 a směrnice Evropského parlamentu a Rady 2007/47/ES ze dne 5. září 2007.

2) § 2 odst. 2 nařízení vlády č. 616/2006 Sb., o technických požadavcích na výrobky z hlediska jejich elektromagnetické
kompatibility.

3) Nařízení vlády č. 176/2008 Sb., o technických požadavcích na strojní zařízení, ve znění pozdějších předpisů.
4) § 4a zákona č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky a o změně a doplnění některých zákonů.



§ 3

Postupy posuzování shody

(1) U aktivního implantabilního zdravotnic-
kého prostředku, který není individuálně zhotovený
ani určený pro klinické zkoušky, výrobce před jeho
opatřením označením CE posuzuje shodu s přihléd-
nutím k určenému účelu použití postupem podle

a) systému úplného zabezpečení jakosti podle pří-
lohy č. 2 k tomuto nařízení, nebo

b) přezkoušení typu podle přílohy č. 3 k tomuto
nařízení, ve spojení s postupem pro ověřování
podle přílohy č. 4 k tomuto nařízení nebo s po-
stupem pro zabezpečení jakosti výroby podle
přílohy č. 5 k tomuto nařízení.

(2) Pro aktivní implantabilní zdravotnický pro-
středek, u něhož byla posouzena shoda v souladu
s odstavcem 1, vystaví výrobce před jeho uvedením
na trh písemné prohlášení o shodě podle příslušné
přílohy k tomuto nařízení.

(3) U individuálně zhotoveného aktivního im-
plantabilního zdravotnického prostředku vystaví vý-
robce před uvedením na trh nebo do provozu pí-
semné prohlášení podle přílohy č. 6 k tomuto na-
řízení.

(4) Odchylně od odstavců 1 až 3 může Minis-
terstvo zdravotnictví na základě řádně odůvodněné
žádosti povolit na území České republiky uvedení na
trh a do provozu individuální aktivní implantabilní
zdravotnický prostředek, pro který nebyl proveden
postup podle odstavců 1 až 3 a jehož použití je v zá-
jmu ochrany zdraví.

(5) Postupy podle příloh č. 3, 4 a 6 tohoto na-
řízení může namísto výrobce provést jeho zplno-
mocněný zástupce.

(6) Záznamy a korespondence týkající se po-
stupů uvedených v odstavcích 1 až 4 jsou vedeny
v českém jazyce, nebo v jazyce, na kterém se do-
hodne notifikovaná osoba s výrobcem, popřípadě
s jeho zplnomocněným zástupcem.

(7) Při posuzování shody aktivního implanta-
bilního zdravotnického prostředku výrobce, zplno-
mocněný zástupce nebo notifikovaná osoba zohled-

ní výsledky všech posuzovacích a ověřovacích
úkonů provedených v případě potřeby v souladu
s tímto nařízením v mezistupních výrobního pro-
cesu.

(8) Jestliže postup posuzování shody u aktiv-
ního implantabilního zdravotnického prostředku za-
hrnuje účast notifikované osoby, výrobce nebo jeho
zplnomocněný zástupce požádá o posouzení shody
notifikovanou osobu podle vlastního výběru s odpo-
vídajícím rozsahem autorizace a notifikace.

(9) Notifikovaná osoba si může, je-li to řádně
odůvodněno, vyžádat jakékoliv informace nebo
údaje potřebné pro stanovení nebo zachování ově-
ření posouzení shody s ohledem na vybraný postup.

(10) Certifikáty vydané notifikovanou osobou
a jiná její rozhodnutí vydaná v souladu s přílohami
č. 2, 3 a 5 k tomuto nařízení jsou platné po dobu
nejdéle 5 let a mohou být prodlouženy o další ob-
dobí v délce nejvýše 5 let, na základě žádosti podané
v době, na níž se obě strany dohodly ve smlouvě
podepsané oběma stranami.

(11) Postupy posuzování shody z hlediska mi-
nimalizace rizika přenosu nákazy transmisivní spon-
giformní encefalopatie (TSE) na člověka se řídí na-
řízením Komise č. 722/2012 o zvláštních požadav-
cích týkajících se požadavků stanovených ve směrni-
cích Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS s ohledem na
aktivní implantabilní zdravotnické prostředky a zdra-
votnické prostředky vyrobené s použitím tkání zví-
řecího původu, v platném znění.

§ 4

Označení CE

(1) Výrobce opatří aktivní implantabilní zdra-
votnický prostředek, který není individuálně zhoto-
vený ani není určen pro klinické zkoušky a splňuje
požadavky stanovené tímto nařízením, před jeho
uvedením na trh nebo do provozu, označením CE
jehož grafickou podobu stanoví přímo použitelný
předpis Evropské unie5).

(2) Označení CE aktivního implantabilního
zdravotnického prostředku podle odstavce 1 se
umístí viditelně, čitelně a nesmazatelně na sterilním
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5) Nařízení Evropského parlamentu a Rady ES č. 765/2008 ze dne 9. července 2008, kterým se stanoví požadavky na
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obalu aktivního implantabilního zdravotnického
prostředku, návodu k jeho použití, popřípadě též
na prodejním balení.

(3) K označení CE aktivního implantabilního
zdravotnického prostředku podle odstavce 1 se při-
pojí identifikační číslo notifikované osoby odpo-
vědné za provádění úkonů stanovených zákonem
o zdravotnických prostředcích a přílohami č. 2, 4
a 5 k tomuto nařízení.

(4) Na obal aktivního implantabilního zdravot-
nického prostředku nebo na návod přiložený k to-
muto prostředku lze uvést jiná označení pouze za
předpokladu, že nebude snížena viditelnost a čitel-
nost označení CE. Na aktivní implantabilní zdravot-
nický prostředek nelze připojovat značky a nápisy,
které by mohly uvádět třetí osoby v omyl, pokud jde
o význam a tvar označení CE.

(5) Pokud aktivní implantabilní zdravotnický
prostředek podléhá z dalších hledisek zvláštním
právním předpisům, které stanoví povinnost jej opa-
třit označením CE, vyjadřuje v takovém případě toto
označení, že aktivní implantabilní zdravotnický pro-
středek je v souladu také s požadavky, které se na něj
vztahují podle těchto zvláštních právních předpisů.

(6) Jestliže však jeden nebo několik právních
předpisů po přechodnou dobu připouští, aby vý-
robce zvolil, kterými ustanoveními se bude řídit,
pak označení CE vyjadřuje shodu pouze s těmi práv-
ními předpisy nebo jejich ustanoveními, které vý-
robce použil. V tomto případě musí být v dokumen-
taci, upozorněních nebo návodech, požadovaných
příslušnými právními předpisy a přiložených k pří-
slušnému výrobku, uveden seznam použitých práv-
ních předpisů a dále směrnic, jak byly uveřejněny
v Úředním věstníku Evropské unie, jejichž poža-
davky byly těmito právními předpisy převzaty.

(7) Aktivní implantabilní zdravotnický prostře-
dek, který není opatřen označením CE, anebo ne-
splňuje požadavky tohoto nařízení nebo zákona
o zdravotnických prostředcích, může být vystavo-
ván na veletrzích, výstavách, při předváděcích akcích
a jiných obdobných akcích, za předpokladu, že vidi-
telné označení jasně upozorňuje, že tento prostředek
nelze uvádět na trh nebo do provozu, dokud nebude
uveden do souladu s tímto nařízením a se zákonem
o zdravotnických prostředcích.

§ 5

Uvedení na trh a do provozu

(1) Na trh nebo do provozu může být aktivní
implantabilní zdravotnický prostředek uveden, jest-
liže

a) byla u něho stanoveným způsobem posouzena
shoda jeho vlastností se základními požadavky
a výsledkem tohoto posouzení bylo zjištění,
že aktivní implantabilní zdravotnický prostře-
dek odpovídá požadavkům tohoto nařízení
a je správně instalován, udržován a používán
v souladu se svým určeným účelem, je opatřen
označením CE, splňuje požadavky uvedené
v tomto odstavci a odstavcích 2 a 3, a výrobce
vydal o tom písemné prohlášení (dále jen „pro-
hlášení o shodě“), a

b) byly k němu přiloženy informace o jeho použití
v českém jazyce v souladu s tímto nařízením.

(2) V České republice je aktivní implantabilní
zdravotnický prostředek určený pro klinické
zkoušky dostupný odborným lékařům nebo opráv-
něným osobám, jestliže vyhovuje podmínkám stano-
veným v § 14 zákona o zdravotnických prostředcích
a v příloze č. 6 k tomuto nařízení.

(3) Individuálně zhotovený aktivní implanta-
bilní zdravotnický prostředek může být uveden na
trh nebo do provozu, jestliže u něho byla posouzena
shoda podle přílohy č. 6 k tomuto nařízení a k indi-
viduálně zhotovenému aktivnímu implantabilnímu
zdravotnickému prostředku bylo přiloženo prohlá-
šení podle uvedené přílohy, které je k dispozici kon-
krétnímu pacientovi.

(4) Aktivní implantabilní zdravotnický prostře-
dek určený pro klinické zkoušky a individuálně zho-
tovený aktivní implantabilní zdravotnický prostře-
dek se označením CE neopatřuje.

§ 6

Notifikovaná osoba

(1) Při autorizaci právnických osob podle zá-
kona o technických požadavcích na výrobky se
uplatňují požadavky stanovené v příloze č. 7 k to-
muto nařízení. Právnické osoby, které splňují krité-
ria stanovená v příslušných harmonizovaných nor-
mách, se považují za osoby splňující příslušná mini-
mální kritéria nutná k pověření notifikované osoby.
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(2) Notifikovaná osoba a výrobce nebo jeho
zplnomocněný zástupce na základě dohody stanoví
lhůty pro dokončení hodnotících a ověřovacích čin-
ností uvedených v přílohách č. 2 až 5 k tomuto na-
řízení.

(3) Pokud notifikovaná osoba zjistí, že výrobce
nesplnil příslušné požadavky tohoto nařízení nebo je
nadále nesplňuje, nebo pokud certifikát neměl být
vydán, notifikovaná osoba, s přihlédnutím k zásadám
přiměřenosti, pozastaví, odejme nebo omezí použití
certifikátu, který vydala, s výjimkou případů, kdy
výrobce zajistil shodu s těmito požadavky zavede-
ním odpovídajících nápravných opatření. V případě
pozastavení, odnětí nebo jakéhokoli omezení certifi-
kátu nebo v případech, kdy může být nutný zásah
Úřadu pro technickou normalizaci, metrologii
a státní zkušebnictví (dále jen „Úřad“), notifikovaná
osoba o této skutečnosti informuje Úřad. Úřad uvě-
domí ostatní členské státy Evropské unie, smluvní
státy Dohody o Evropském hospodářském prostoru,
Švýcarsko a Turecko (dále jen „členský stát“) a Ko-
misi.

(4) Notifikovaná osoba informuje Úřad o všech
vydaných, změněných, doplněných, pozastavených,
odňatých nebo odmítnutých certifikátech a uvědomí
také ostatní notifikované osoby o pozastavených,
odňatých nebo odmítnutých certifikátech a na požá-
dání o vydaných certifikátech. Notifikovaná osoba

také na požádání zpřístupní veškeré další příslušné
informace o vydaných certifikátech.

(5) Notifikovaná osoba poskytne Úřadu na po-
žádání veškeré podstatné informace a dokumenty,
včetně rozpočtových dokumentů, umožňující ově-
ření shody s kritérii stanovenými v příloze č. 7 k to-
muto nařízení.

§ 7

Přechodná ustanovení

(1) Aktivní implantabilní zdravotnický prostře-
dek uvedený na trh přede dnem nabytí účinnosti
tohoto nařízení podle dosavadních právních před-
pisů se považuje za aktivní implantabilní zdravot-
nický prostředek uvedený na trh v souladu s tímto
nařízením.

(2) Autorizované a notifikované osoby pově-
řené k činnostem při posuzování shody podle naří-
zení vlády č. 154/2004 Sb., ve znění pozdějších před-
pisů, se považují za autorizované a notifikované oso-
by pověřené k činnostem při posuzování shody po-
dle tohoto nařízení.

§ 8

Účinnost

Toto nařízení nabývá účinnosti dnem 1. dubna
2015.

Předseda vlády:

Mgr. Sobotka v. r.

Ministr zdravotnictví:

MUDr. Němeček, MBA, v. r.
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Příloha č. 2 k nařízení vlády č. 55/2015 Sb.
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Příloha č. 4 k nařízení vlády č. 55/2015 Sb.
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Příloha č. 5 k nařízení vlády č. 55/2015 Sb.
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Příloha č. 6 k nařízení vlády č. 55/2015 Sb.
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Příloha č. 7 k nařízení vlády č. 55/2015 Sb.

Sbírka zákonů č. 55 / 2015Strana 768 Částka 27



Sbírka zákonů č. 55 / 2015Částka 27 Strana 769



56

NAŘÍZENÍ VLÁDY

ze dne 25. března 2015

o technických požadavcích na diagnostické zdravotnické prostředky in vitro

Vláda nařizuje podle § 22 zákona č. 22/1997
Sb., o technických požadavcích na výrobky a o změně
a doplnění některých zákonů, ve znění zákona č. 71/
/2000 Sb., zákona č. 102/2001 Sb., zákona č. 205/
/2002 Sb., zákona č. 34/2011 Sb., zákona č. 100/
/2013 Sb. a zákona č. 64/2014 Sb., (dále jen „zákon
o technických požadavcích na výrobky“) k provedení
§ 2 písm. d), § 11 odst. 1, 2 a 9, § 11a odst. 2, § 12
a 13 zákona o technických požadavcích na výrobky
a podle § 96 odst. 1 zákona č. 268/2014 Sb., o zdra-
votnických prostředcích a o změně zákona č. 634/
/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění pozděj-
ších předpisů, (dále jen „zákon o zdravotnických
prostředcích“) k provedení § 5 písm. l), § 6 odst. 1
písm. b) a § 24 zákona o zdravotnických prostřed-
cích:

§ 1

Předmět úpravy

(1) Toto nařízení zapracovává příslušné před-
pisy Evropské unie1) a upravuje technické poža-
davky na stanovené výrobky.

(2) Stanovenými výrobky podle tohoto naří-
zení jsou ve smyslu § 12 odst. 1 písm. a) zákona
o technických požadavcích na výrobky diagnostické
zdravotnické prostředky in vitro a jejich příslušen-
ství.

(3) Toto nařízení se nevztahuje na

a) diagnostické zdravotnické prostředky, které
byly vyrobeny a používají se pouze v daném
zdravotnickém zařízení a v prostorách, kde
byly vyrobeny, nebo v prostorách přímo sou-
sedících, aniž byly předány jinému právnímu
subjektu,

b) mezinárodně certifikované referenční materiály

a materiály používané pro programy externího
posuzování systémů jakosti a

c) nástroje, přístroje, zařízení nebo jiné předměty
včetně programového vybavení určené k použití
pro výzkumné účely bez jakéhokoliv lékař-
ského cíle.

§ 2

Vymezení pojmů

Pro účely tohoto nařízení se rozumí

a) kalibračními a kontrolními materiály látky, ma-
teriály nebo předměty určené jejich výrobcem
ke stanovení rozsahu měření nebo k ověření
funkční způsobilosti diagnostických zdravot-
nických prostředků in vitro v souladu s jejich
určeným účelem použití,

b) novým diagnostickým zdravotnickým pro-
středkem in vitro takový diagnostický zdravot-
nický prostředek in vitro, který

1. během předcházejících 3 let nebyl pro pří-
slušný analyt nebo jiný parametr nepřetržitě
k dispozici na trhu v členských státech
Evropské unie, ve smluvních státech Dohody
o Evropském hospodářském prostoru, ve
Švýcarsku a v Turecku (dále jen „členský
stát“), nebo

2. využívá postup analytické technologie, která
během předcházejících 3 let nebyla nepřetr-
žitě využívána v souvislosti s daným analy-
tem nebo jiným parametrem na trhu v člen-
ských státech,

c) funkční způsobilostí souhrn vlastností diagnos-
tického zdravotnického prostředku in vitro sta-
novený výrobcem pro jím určený účel tohoto
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diagnostického zdravotnického prostředku in
vitro.

§ 3

Obecné zásady

(1) Diagnostický zdravotnický prostředek in
vitro musí splňovat základní požadavky uvedené
v příloze č. 1 k tomuto nařízení (dále jen „základní
požadavky“), které se na konkrétní diagnostický
zdravotnický prostředek in vitro vztahují, a to s při-
hlédnutím k jeho určenému účelu.

(2) Základní požadavky se považují za splněné,
jestliže diagnostický zdravotnický prostředek in vi-
tro odpovídá příslušným harmonizovaným nor-
mám2). Za harmonizované normy se podle tohoto
nařízení považují i společné technické specifikace
pro diagnostické zdravotnické prostředky in vitro
podle § 6 (dále jen „harmonizované normy“).

(3) Při posuzování diagnostického zdravotnic-
kého prostředku in vitro z hlediska jeho elektromag-
netické kompatibility se nepostupuje podle nařízení
vlády, kterým se stanoví technické požadavky na vý-
robky z hlediska jejich elektromagnetické kompati-
bility3).

(4) Informace poskytované uživateli podle
bodu 15 přílohy č. 1 k tomuto nařízení jsou v českém
jazyce, pokud nejde o symboly uvedené v přílo-
ze č. 1 k tomuto nařízení nebo v příslušné harmoni-
zované normě.

(5) Při odebírání vzorků z lidského organismu
(dále jen „vzorky“) a při odběru a použití látek po-
cházejících z lidského těla se postupuje v souladu
s mezinárodní úmluvou o lidských právech a biome-
dicíně a etickými zásadami stanovenými Helsinskou
deklarací.

§ 4

Postupy posuzování shody

(1) Před uvedením diagnostického zdravotnic-
kého prostředku in vitro na trh, s výjimkou těch,
které jsou uvedeny v příloze č. 2 k tomuto nařízení

a diagnostického zdravotnického prostředku in vitro
určeného pro hodnocení funkční způsobilosti, po-
stupuje výrobce při opatřování označením podle pří-
lohy č. 3 k tomuto nařízení a vyhotoví písemné pro-
hlášení o shodě.

(2) U zdravotnického prostředku pro sebetes-
tování s výjimkou diagnostického zdravotnického
prostředku uvedeného v příloze č. 2 k tomuto na-
řízení a diagnostického zdravotnického prostředku
in vitro určeného pro hodnocení funkční způsobi-
losti, výrobce před vyhotovením písemného prohlá-
šení o shodě plní další požadavky stanovené v bodě 7
přílohy č. 3 k tomuto nařízení, nebo postupuje podle
odstavce 3 nebo 4.

(3) U diagnostického zdravotnického pro-
středku in vitro uvedeného v seznamu A v bodě 1
přílohy č. 2 k tomuto nařízení, s výjimkou zdravot-
nického prostředku určeného pro hodnocení funkční
způsobilosti, výrobce postupuje za účelem opatřo-
vání označením CE v souladu s § 4 podle

a) přílohy č. 4 k tomuto nařízení, nebo

b) přílohy č. 5 k tomuto nařízení společně s postu-
pem podle přílohy č. 7 k tomuto nařízení.

(4) U diagnostického zdravotnického pro-
středku in vitro uvedeného v seznamu B v bodě 2
přílohy č. 2 k tomuto nařízení, s výjimkou zdravot-
nického prostředku pro hodnocení funkční způsobi-
losti, výrobce postupuje za účelem opatřování ozna-
čením CE v souladu s § 4 podle

a) přílohy č. 4 k tomuto nařízení, nebo

b) přílohy č. 5 k tomuto nařízení společně s postu-
pem podle přílohy č. 6 nebo přílohy č. 7 k to-
muto nařízení.

(5) V případech zdravotnického prostředku
určeného pro hodnocení funkční způsobilosti vý-
robce postupuje podle přílohy č. 8 k tomuto nařízení
a před jeho uvedením na trh anebo do provozu vy-
pracuje písemné prohlášení stanovené přílohou č. 8
k tomuto nařízení. Tímto ustanovením nejsou do-
tčeny předpisy týkající se etických hledisek při pro-
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vádění studií hodnotících funkční způsobilost za
použití tkání nebo látek lidského původu.

(6) Při posuzování shody diagnostického zdra-
votnického prostředku in vitro výrobce, zplnomoc-
něný zástupce nebo notifikovaná osoba zohlední
výsledky všech posuzovacích a ověřovacích úkonů
provedených v případě potřeby v souladu s tímto
nařízením v mezistupních výrobního procesu.

(7) Postupy podle příloh č. 3, 5, 6 a 8 k tomuto
nařízení může namísto výrobce provést jeho zplno-
mocněný zástupce.

(8) Odchylně od odstavců 1 až 5 může Minis-
terstvo zdravotnictví na základě řádně odůvodněné
žádosti povolit na území České republiky uvedení na
trh a do provozu individuálního diagnostického
zdravotnického prostředku in vitro, pro který ne-
byl proveden postup podle odstavců 1 až 4 a jehož
použití je v zájmu ochrany zdraví.

(9) Výrobce po dobu 5 let po vyrobení posled-
ního diagnostického zdravotnického prostředku in
vitro uchovává prohlášení o shodě, technickou do-
kumentaci uvedenou v přílohách č. 3 až 8 k tomuto
nařízení, zprávy, certifikáty, popřípadě jiná rozhod-
nutí vyhotovená notifikovanými osobami a zpřístup-
ňuje je příslušným správním úřadům pro kontrolní
účely.

(10) Pokud výrobce není usazen v Evropské
unii, poskytuje na základě žádosti dokumentaci
podle odstavce 1 jeho zplnomocněný zástupce.

(11) Zahrnuje-li postup posuzování shody
účast notifikované osoby, pak výrobce, popřípadě
jeho zplnomocněný zástupce požádá o tuto účast
notifikovanou osobu s odpovídajícím rozsahem
autorizace.

(12) Notifikovaná osoba si může, je-li to řádně
odůvodněno, vyžádat jakékoliv informace nebo
údaje potřebné pro stanovení nebo zachování ově-
ření posouzení shody s ohledem na vybraný postup.

(13) Certifikáty vydané notifikovanou osobou
a jiná její rozhodnutí vydaná v souladu s přílohami
č. 3, 4 a 5 k tomuto nařízení jsou platné po dobu
nejdéle 5 let a mohou být prodloužena na základě
žádosti podané v době, na níž se obě strany dohodly

ve smlouvě podepsané oběma stranami, a to o dalších
5 let.

(14) Záznamy a korespondence týkající se po-
stupů podle odstavců 1 až 5 prováděných na území
České republiky se pořizují v českém jazyce, popří-
padě v jiném jazyce, schváleném notifikovanou oso-
bou.

(15) Ustanovení odstavců 1 až 14 se použije
přiměřeně na jakoukoli fyzickou nebo právnickou
osobu, která vyrábí prostředky v oblasti působnosti
tohoto nařízení a která, aniž je uvedla na trh, je uvádí
do provozu a používá je v rámci své profesionální
činnosti.

§ 5

Označení CE

(1) Diagnostický zdravotnický prostředek in
vitro, s výjimkou diagnostického zdravotnického
prostředku in vitro určeného pro hodnocení funkční
způsobilosti, který splňuje požadavky stanovené
tímto nařízením, se před uvedením na trh nebo do
provozu opatří označením CE, jehož grafickou po-
dobu stanoví přímo použitelný předpis Evropské
unie4).

(2) Pokud diagnostický zdravotnický prostře-
dek in vitro podléhá z dalších hledisek zvláštním
právním předpisům, které stanoví povinnost jej opa-
třit označením CE, vyjadřuje v takovém případě toto
označení, že diagnostický zdravotnický prostředek
in vitro je v souladu také s požadavky, které se na
něj vztahují podle těchto zvláštních právních před-
pisů.

(3) Jestliže však jeden nebo několik právních
předpisů po přechodnou dobu připouští, aby vý-
robce zvolil, kterými ustanoveními se bude řídit,
pak označení CE vyjadřuje shodu pouze s těmi práv-
ními předpisy nebo jejich ustanoveními, které vý-
robce použil. V tomto případě musí být v dokumen-
taci, upozorněních nebo návodech požadovaných
příslušnými právními předpisy, a přiložených k pří-
slušnému výrobku, uveden seznam použitých práv-
ních předpisů a dále směrnic, jak byly uveřejněny
v Úředním věstníku Evropské unie, jejichž poža-
davky byly těmito právními předpisy převzaty.
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(4) Označení CE se umístí viditelně, čitelně
a nesmazatelně na diagnostickém zdravotnickém
prostředku in vitro, pokud je to proveditelné
a vhodné, a dále v návodu k použití. Pokud je to
možné, umístí se označení CE i na obalu diagnostic-
kého zdravotnického prostředku in vitro, ve kterém
se prodává.

(5) K označení CE se připojí identifikační číslo
notifikované osoby, která je odpovědná za dodržení
postupu v souladu s pravidly uvedenými v přílohách
č. 3, 4, 6 a 7 k tomuto nařízení.

(6) Na diagnostický zdravotnický prostředek in
vitro, jeho obal nebo v návodu doprovázejícím diag-
nostický zdravotnický prostředek in vitro lze umístit
jiný znak za předpokladu, že jím není snížena vidi-
telnost ani čitelnost označení CE. Na diagnostický
zdravotnický prostředek in vitro nelze připojovat
značky a nápisy, které by mohly uvádět třetí osoby
v omyl, pokud jde o význam a tvar označení CE.

(7) Zdravotnický prostředek, který není opa-
třen označením CE, anebo nesplňuje požadavky to-
hoto nařízení nebo zákona o zdravotnických pro-
středcích, může být vystavován na veletrzích, výsta-
vách, při předváděcích akcích a jiných obdobných
akcích, za předpokladu, že viditelné označení jasně
upozorňuje, že tento prostředek nelze uvádět na trh
nebo do provozu, dokud nebude uveden do souladu
s tímto nařízením a se zákonem o zdravotnických
prostředcích; pro předvádění diagnostického zdra-
votnického prostředku in vitro nesmí být použit
vzorek odebraný od účastníka tohoto předvádění.

§ 6

Uvedení na trh a do provozu

(1) Na trh nebo do provozu může být zdravot-
nický prostředek uveden,

a) jestliže byla u něho stanoveným způsobem po-
souzena shoda jeho vlastností se základními po-
žadavky a výsledkem tohoto posouzení bylo
zjištění, že zdravotnický prostředek odpovídá
požadavkům tohoto nařízení a je-li správně
instalován, udržován a používán v souladu se
svým určeným účelem, je opatřen označením

CE, splňuje další požadavky uvedené v tomto
odstavci a v odstavcích 2 a 4, a výrobce vydal
o tom písemné prohlášení (dále jen „prohlášení
o shodě“), a

b) byly k němu přiloženy informace o jeho použití
v českém jazyce v souladu s tímto nařízením.

(2) Diagnostický zdravotnický prostředek in
vitro je po uvedení na trh sledován Státním ústavem
pro kontrolu léčiv (dále jen „Ústav“) z hlediska jeho
bezpečnosti a kvality v souladu se zákonem o zdra-
votnických prostředcích.

(3) Ustanovení odstavců 1 až 2 se vztahují rov-
něž na diagnostický zdravotnický prostředek in vitro
poskytnutý pro hodnocení funkční způsobilosti la-
boratořím nebo jiným osobám, které splňují poža-
davky stanovené v § 4 odst. 5 a v příloze č. 8 k to-
muto nařízení.

§ 7

Společné technické specifikace

(1) Společné technické specifikace stanoví

a) kritéria pro hodnocení a přehodnocení funkční
způsobilosti diagnostických zdravotnických
prostředků in vitro, podmínky pro uvolňování
výrobních šarží,

b) referenční metodiky a referenční materiály,

a to u diagnostických zdravotnických prostředků in
vitro uvedených v bodě 1 přílohy č. 2 k tomuto na-
řízení, a kde je to nutné, u diagnostických zdravot-
nických prostředků in vitro uvedených v bodu 2 pří-
lohy č. 2 k tomuto nařízení.

(2) Společné technické specifikace lze v odůvod-
něných případech při návrhu a výrobě diagnostic-
kých zdravotnických prostředků in vitro nahradit
jiným řešením, kterým se dosáhne přinejmenším
stejné úrovně bezpečnosti a kvality diagnostických
zdravotnických prostředků in vitro.

(3) Společné technické specifikace jsou stano-
veny v rozhodnutí Evropské komise o společných
technických specifikacích pro diagnostické zdravot-
nické prostředky in vitro5).
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5) Rozhodnutí Komise 2002/364/EU ze dne 7. května 2002 o společných technických specifikacích pro diagnostické
zdravotnické prostředky in vitro, ve znění rozhodnutí Evropské komise 2009/886/ES ze dne 27. listopadu 2009
a rozhodnutí Evropské komise 2011/869/EU ze dne 20. prosince 2011.



§ 8

Notifikovaná osoba

(1) Při autorizaci právnických osob podle zá-
kona o technických požadavcích na výrobky se
uplatňují požadavky stanovené v příloze č. 9 k to-
muto nařízení. Právnické osoby, které splňují krité-
ria stanovená v příslušných harmonizovaných nor-
mách, se považují za osoby splňující příslušná mini-
mální kritéria nutná k pověření notifikované osoby.

(2) Notifikovaná osoba a výrobce nebo jeho
zplnomocněný zástupce na základě dohody stanoví
lhůty pro dokončení hodnotících a ověřovacích čin-
ností uvedených v přílohách č. 3 až 7 k tomuto na-
řízení.

(3) Pokud notifikovaná osoba zjistí, že výrobce
nesplnil příslušné požadavky tohoto nařízení nebo je
nadále neplní, nebo pokud certifikát neměl být vy-
dán, notifikovaná osoba, s přihlédnutím k zásadám
přiměřenosti, pozastaví, odejme nebo omezí použití
certifikátu, který vydala, s výjimkou případů, kdy
výrobce zajistil shodu s těmito požadavky zavede-
ním odpovídajících nápravných opatření. V případě
pozastavení, odnětí nebo jakéhokoli omezení certifi-
kátu nebo v případech, kdy může být nutný zásah
Úřadu pro technickou normalizaci, metrologii
a státní zkušebnictví (dále jen „Úřad“), notifikovaná
osoba o této skutečnosti informuje Úřad. Úřad uvě-
domí ostatní členské státy a Komisi.

(4) Notifikovaná osoba informuje Úřad o všech
vydaných, změněných, doplněných, pozastavených,
odňatých nebo odmítnutých certifikátech a uvědomí
také ostatní notifikované osoby o pozastavených,

odňatých nebo odmítnutých certifikátech a na požá-
dání o vydaných nebo zamítnutých certifikátech.
Notifikovaná osoba též na požádání zpřístupní
veškeré další příslušné informace o vydaných certifi-
kátech.

(5) Notifikovaná osoba poskytne Úřadu na po-
žádání veškeré podstatné informace a dokumenty,
včetně rozpočtových dokumentů umožňující ově-
ření shody s kritérii stanovenými v příloze č. 9 k to-
muto nařízení.

§ 9

Přechodná ustanovení

(1) Diagnostický zdravotnický prostředek in
vitro uvedený na trh přede dnem nabytí účinnosti
tohoto nařízení podle dosavadních právních před-
pisů se považuje za diagnostický zdravotnický pro-
středek in vitro uvedený na trh v souladu s tímto
nařízením.

(2) Autorizované a notifikované osoby pově-
řené k činnostem při posuzování shody podle naří-
zení vlády č. 453/2004 Sb., ve znění pozdějších před-
pisů se považují za autorizované a notifikované oso-
by pověřené k činnostem při posuzování shody po-
dle tohoto nařízení.

§ 10

Účinnost

Toto nařízení nabývá účinnosti dnem 1. dubna
2015.

Předseda vlády:

Mgr. Sobotka v. r.

Ministr zdravotnictví:

MUDr. Němeček, MBA, v. r.

Sbírka zákonů č. 56 / 2015Strana 774 Částka 27



Příloha č. 1 k nařízení vlády č. 56/2015 Sb.
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Příloha č. 2 k nařízení vlády č. 56/2015 Sb.
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Příloha č. 3 k nařízení vlády č. 56/2015 Sb.
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Příloha č. 4 k nařízení vlády č. 56/2015 Sb.
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Příloha č. 5 k nařízení vlády č. 56/2015 Sb.
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Příloha č. 6 k nařízení vlády č. 56/2015 Sb.
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Příloha č. 7 k nařízení vlády č. 56/2015 Sb.
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Příloha č. 8 k nařízení vlády č. 56/2015 Sb.
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Příloha č. 9 k nařízení vlády č. 56/2015 Sb.
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e-mail – sbirky@moraviapress.cz, zelená linka – 800 100 314. Internetová prodejna: www.sbirkyzakonu.cz – Drobný prodej – Brno: Ing. Jiří Hrazdil,
Vranovská 16, SEVT, a. s., Česká 14; České Budějovice: SEVT, a. s., Česká 3, tel.: 387 319 045; Cheb: EFREX, s. r. o., Karlova 31; Chomutov:
DDD Knihkupectví – Antikvariát, Ruská 85; Kadaň: Knihařství – Přibíková, J. Švermy 14; Liberec: Podještědské knihkupectví, Moskevská 28;
Olomouc: Zdeněk Chumchal – Knihkupectví Tycho, Ostružnická 3; Ostrava: LIBREX, Nádražní 14; Otrokovice: Ing. Kučeřík, Jungmannova 1165;
Pardubice: ABONO s. r. o., Sportovců 1121, LEJHANEC, s. r. o., třída Míru 65; Plzeň: Vydavatelství a nakladatelství Aleš Čeněk, nám. Čes-
kých bratří 8; Praha 3: Vydavatelství a nakladatelství Aleš Čeněk, K Červenému dvoru 24; Praha 4: Tiskárna Ministerstva vnitra, Bartůňkova 4;
Praha 6: PERIODIKA, Komornická 6; Praha 9: Abonentní tiskový servis-Ing. Urban, Jablonecká 362, po –pá 7 – 12 hod., tel.: 286 888 382,
e-mail: tiskovy.servis@top-dodavatel.cz, DOVOZ TISKU SUWECO CZ, Klečákova 347; Praha 10: BMSS START, s. r. o., Vinohradská 190,
MONITOR CZ, s. r. o., Třebohostická 5, tel.: 283 872 605; Přerov: Jana Honková-YAHO-i-centrum, Komenského 38; Ústí nad Labem: PNS
Grosso s. r. o., Havířská 327, tel.: 475 259 032, fax: 475 259 029, KARTOON, s. r. o., Klíšská 3392/37 – vazby sbírek tel. a fax: 475 501 773,
e-mail: kartoon@kartoon.cz; Zábřeh: Mgr. Ivana Patková, Žižkova 45; Žatec: Jindřich Procházka, Bezděkov 89 – Vazby Sbírek, tel.: 415 712 904.
Distribuční podmínky předplatného: jednotlivé částky jsou expedovány neprodleně po dodání z tiskárny. Objednávky nového předplatného jsou
vyřizovány do 15 dnů a pravidelné dodávky jsou zahajovány od nejbližší částky po ověření úhrady předplatného nebo jeho zálohy. Částky vyšlé
v době od zaevidování předplatného do jeho úhrady jsou doposílány jednorázově. Změny adres a počtu odebíraných výtisků jsou prováděny do
15 dnů. Reklamace: informace na tel. čísle 516 205 175. V písemném styku vždy uvádějte IČO (právnická osoba), rodné číslo (fyzická osoba).
Podávání novinových zásilek povoleno Českou poštou, s. p., Odštěpný závod Jižní Morava Ředitelství v Brně č. j. P/2-4463/95 ze dne 8. 11. 1995.
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