
26. V příloze č. 2 se bod 6.2. zrušuje.

27. V příloze č. 3 bodě 3.6. a v příloze č. 8 bo-
dě 3.2.5. se za slovo „účelu“ vkládá slovo „použití“.

28. V příloze č. 3 bod 5.2. zní:
„5.2. V případě zdravotnických prostředků uvedených v bodě 7.4.1. přílohy č. 1 k tomuto nařízení

požádá notifikovaná osoba, v souladu s bodem 7.4.2. přílohy č. 1 k tomuto nařízení, před přijetím
rozhodnutí o odborné stanovisko jeden z příslušných úřadů členských států, v České republice
Ústav, nebo EMEA. Je-li o odborné stanovisko požádán Ústav, vypracuje odborné stanovisko do
210 dnů ode dne obdržení úplné dokumentace. Odborné stanovisko příslušného úřadu členského
státu nebo EMEA musí být zahrnuto do dokumentace týkající se zdravotnického prostředku.
Notifikovaná osoba při přijímání rozhodnutí věnuje tomuto odbornému stanovisku náležitou
pozornost a své konečné rozhodnutí sdělí instituci, která toto odborné stanovisko vydala.“.

29. V příloze č. 8 bod 2.2.9. zní:
„2.2.9. název právnické osoby nebo jméno, popřípadě jména a příjmení fyzické osoby, která za-

dává provedení klinické zkoušky, a jméno, popřípadě jména a příjmení lékaře nebo jiné
pověřené osoby, která prakticky provádí klinickou zkoušku; na tyto osoby se vztahují
povinnosti a odpovědnost uvedené v § 8 až 14 zákona o zdravotnických prostředcích,“.

30. V příloze č. 9 bod 1.4. zní:
„1.4. „aktivní zdravotnický prostředek“ znamená zdravotnický prostředek, jehož činnost závisí na

zdroji elektrické nebo jiné energie, která není přímo vytvářena lidským tělem nebo gravitací a který
působí prostřednictvím přeměny této energie; zdravotnické prostředky určené k přenosu energie
nebo látek mezi aktivním zdravotnickým prostředkem a pacientem bez jakékoliv významné změny
se za aktivní zdravotnický prostředek nepovažují; samostatné programové vybavení se považuje za
aktivní zdravotnický prostředek,“.

31. V příloze č. 10 bodě 1.3. se slovo „řádné“ na-
hrazuje slovem „plné“.

32. V příloze č. 10 bodě 1.6. se za slovo „pova-
žují“ vkládají slova „v souladu s ustanovením § 49 zá-
kona o zdravotnických prostředcích“.

33. V příloze č. 10 bodě 2.3.5. se slova „nepříznivé
události“ nahrazují slovy „nežádoucí příhody“.

34. V příloze č. 10 bodě 3. se slova „§ 12 odst. 1
písm. e) a § 12 odst. 2 písm. c)“ nahrazují slovy „§ 11
písm. c)“.

35. Přílohy č. 13 až 16 znějí:

„Příloha č. 13 k nařízení vlády č. 336/2004 Sb.
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Příloha č. 15 k nařízení vlády č. 336/2004 Sb.
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Příloha č. 16 k nařízení vlády č. 336/2004 Sb.
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