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ZAKON
ze dne 3. listopadu 2022

o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro

Parlament se usnesl na tomto zakoné Ceské re-

publiky:

CAST PRVNI
UVODNI USTANOVENI

§1

Predmét dpravy

Tento zdkon v ndvaznosti na naiizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (EU) 2017/745") (déle jen
»nafizeni o zdravotnickych prostfedcich®) a nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/7467)
(déle jen ,nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro®)

a) upravuje pUsobnost spravnich orgint pii vy-
konu stitni spriavy v oblast zdravotnickych
prostiedkd a diagnostickych zdravotnickych
prostiedkd in vitro,

b) dopliiuje pravidla stanovend naiizenim o zdra-
votnickych prostfedcich, nafizenim o diagnos-
tickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
nebo pfimo pouZitelnymi predpisy Evropské
unie pfijatymi na jejich zakladg,

c) upravuje Informalni systém zdravotnickych
prostedkay,

d) upravuje predepisovani a vydej zdravotnickych
prostiedkd a diagnostickych zdravotnickych
prostiedkd in vitro, jejich pouZivani a podminky
jejich servisu.

§2
Zdravotnicky prostredek, diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro a prostfedek

(1) Zdravotnickym prostfedkem se pro ucely

tohoto zidkona rozumi zdravotnicky prostfedek po-
dle ¢l. 2 bodu 1 nafizeni o zdravotnickych prostied-
cich, pfislusenstvi zdravotnického prostfedku podle
¢l. 2 bodu 2 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich
a vyrobek uvedeny v piiloze & XVI nafizeni o zdra-
votnickych prostiedcich.

(2) Diagnostickym zdravotnickym prostfed-
kem in vitro se pro tulely tohoto zikona rozumi
diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro podle
¢l. 2 bodu 2 nafizeni o diagnostickych zdravotnic-
kych prostfedcich in vitro nebo jeho prislusenstvi
podle ¢l. 2 bodu 4 nafizeni o diagnostickych zdra-
votnickych prostfedcich in vitro.

(3) Prostfedkem se pro ucely tohoto zikona ro-
zumi zdravotnicky prostfedek a diagnosticky zdra-
votnicky prostiedek in vitro.

CAST DRUHA
VYKON STATNI SPRAVY

§3
Organy statni spravy
Statni spravu v oblasti prostfedkt vykondvaji

a) Ministerstvo zdravotnictvi (déle jen ,,Minister-
stvo®),

b) Stitni udstav pro kontrolu 1é¢v (déle jen
»uUstav®),

¢) Ufad pro technickou normalizaci, metrologii
a statni zkuSebnictvi.

§ 4
Ministerstvo

Ministerstvo v oblasti prostfedkd

!y Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) &. 178/2002 a nafizeni (ES) & 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS

a 93/42/EHS, v platmém znéni.

%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnud Komise 2010/227/EU.
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a) spolupracuje s piislusnymi organy clenskych
stith Evropské unie a jinych smluvnich stdth
Dohody o Evropském hospoddfském prostoru
(dile jen ,&lensky stat®) a zastupuje Ceskou re-
publiku v pracovnich skupinich a vyborech
Evropské unie,

b) jmenuje zdstupce Ceské republiky do Koordi-
naénf skupiny pro zdravotnické prostedky a je-
jich podskupin podle ¢l. 103 nafizeni o zdravot-
nickych prostfedcich a ¢l. 98 nafizeni o diagnos-
tickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,

c) rozhoduje o povoleni vyjimky podle § 65
odst. 1,

d) zruSuje opatieni Ustavu, které Evropska komise
(déle jen ,Komise“) oznadila za neodtivodnéné
podle ¢l. 96 nebo 98 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo ¢&l. 91 nebo 93 nafizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich
in vitro,

e) spolupracuje s dal$imi spravnimi orginy a ozna-
menymi subjekty.

Ustav
§5

(1) Ustav vykonédva pasobnost, ktera je nafize-
nim o zdravotnickych prostfedcich nebo naffzenim
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vit-
ro nebo pifimo pouzitelnymi predpisy Evropské unie
piyjatymi na jejich zdkladé svéfena ¢lenskému stitu
nebo pfislusnému orginu ¢lenského statu, pokud
tento zakon nestanovi jinak a pokud se nejedné o pa-
sobnost v oblasti ozndmenych subjektt podle ¢l. 35
az 58 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo
¢l. 31 aZz 53 nafizeni o diagnostickych zdravotnic-
kych prostiedcich in vitro, jejiz vykon pfislusi podle
jiného pravniho pfedpisu®) Ufadu pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi.

(2) Ustav dile v oblasti prostiedkd zejména

a) zastupuje v rozsahu své plisobnost Ceskou re-
publiku v pracovnich skupinich a vyborech
Evropské unie,

b) spolupracuje v rozsahu své plisobnosti s Ufadem
pro technickou normalizaci, metrologii a statni
zkuSebnictvi a pfislusnymi organy cizich stdtd,
Clenskych stath a Evropské unie,

c) pfjima ohldseni vyrobct zdravotnickych pro-
stfedkt na zakazku, distributord a osob prova-
dé&jicich jejich servis,

d) zfizuje, spravuje a provozuje Informadni systém
zdravotnickych prostfedkd,

e) rozhoduje o

1. omezeni a pozastaveni doddvani prostfedku
na trh,

2. opatfenich podle ¢l. 95 odst. 1a ¢l. 98 odst. 1
nafizeni o zdravotnickych prostifedcich ne-
bo ¢l. 90 odst. 1 a ¢l. 93 odst. 1 nafizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostied-
cich in vitro,

3. opatfenich podle provadéciho predpisu Ko-
mise podle ¢l. 59 odst. 3 a ¢l. 96 odst. 3
a ¢L. 98 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich nebo ¢l. 54 odst. 3 a &l 91
odst. 3 a ¢l. 93 odst. 4 nafizeni o diagnostic-
kych zdravotnickych prostfedcich in vitro,

4. staZeni prostfedku z trhu,
5. stazeni prostiedku z obéhu,

6. omezeni nebo ukondeni pouzivini pro-
stredku,

) rozhoduje, zda vyrobek spadd do plsobnostu
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro,

g) rozhoduje o povoleni vyjimky podle § 65
odst. 2,

h) provadi dozor nad trhem podle nafizeni o zdra-
votnickych prostfedcich nebo nafizeni o dia-
gnostickych zdravotnickych prostiedcich in vit-
ro, tohoto zakona a zikona upravujictho posu-
zovani shody stanovenych vyrobka pfi jejich
dodavani na trh*),

1) kontroluje dodrzovani tohoto zidkona, nafizeni

%y Zikon & 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zm&né a doplnéni n&kterych zdkont, ve zndni

pozdéjsich pfedpisti.

Zikon & 90/2016 Sb., o posuzovani shody stanovenych vyrobkil pfi jejich doddvini na trh, ve znéni pozdéjsich

predpist.

*) Zakon &. 90/2016 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpist.
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o zdravotnickych prostfedcich, nafizeni o dia-
gnostickych zdravotnickych prostiedcich in vit-
ro a piimo pouzitelnych pfedpist Evropské
unie piijatych na zdkladé nafizeni o zdravotnic-
kych prostfedcich nebo nafizeni o diagnostic-
kych zdravotnickych prostfedcich in vitro,

1) vydava certfikity o volném prodeji,

k) rozhoduje v prvnim stupni o pfestupcich podle
tohoto zikona,

) provadi vzdélavaci ¢innost,

vypracovava na zidost odborn stanoviska a po-
skytuje odborné konzultace,

n) piyimd opatfeni podle ¢l. 87 odst. 10 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich nebo ¢l 82
odst. 10 nafizeni o diagnostickych zdravotnic-
kych prostfedcich in vitro,

o) vede a zvefejiiuje seznam etickych komisi usta-
venych poskytovateli zdravotnich sluzeb a ohla-
Senych Ustavu podle § 13 odst. 1,

p) podavd Zidost podle ¢l. 4 odst. 1 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich nebo podle
L. 3 odst. 1 nafizeni o diagnostickych zdravot-
nickych prostfedcich in vitro,

q) vydava opatieni podle § 6 odst. 3,

r) zfizuje, spravuje a provozuje centralni dlozisté
elektronickych poukazt jako souddst informac-

niho systému elektronického receptu podle z4-
kona o lécivech (dile jen ,,systém eRecept®),

s) zvefejniuje na svych internetovych strankach se-
znam vydejcl, ktefi maji umoZnén piistup
k systému eRecept za ticelem vydeje prostfedkd
pfedepsanych na poukaz podle § 28 odst. 1
pism. a).

(3) Ustav déle v souladu s &l. 6 odst. 4 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich nebo ¢l. 6 odst. 4 na-
fizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro v zdjmu ochrany vefejného zdravi muze
z davodu poruSeni plnéni povinnost plynoucich
z nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo na-
fizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro pozidat poskytovatele sluzeb informacni
spolenosti, aby tuto ¢innost ukondil. V pfipadé, zZe
poskytovatel sluzeb informaéni spolecnosti svou ¢in-
nost neukondi nejpozdéji do 30 dnt ode dne doru-
eni 74dosti podle véty prvni, vydd Ustav rozhod-
nuti, kterym poskytovateli sluZzeb informadni spolec-
nosti zakdze tuto ¢innost vykonavat. Zidkaz ¢innosti

Ustav ulo?i pouze v takovém rozsahu, ve kterém
jejim vykonavanim dochizi k porusovani plnéni po-
vinnosti plynoucich z nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich nebo nafizeni o diagnostickych zdra-
votnickych prostfedcich in  vitro. Rozhodnud
Ustavu je prvnim tkonem v ¥izeni a odvoldni proti
nému nema odkladny d¢inek. Pisemnosti se v fizeni
dorutuji vefejnou vyhliskou; Ustav zdroveii s vyvé-
Senim vefejné vyhlisky zasle poskytovateli sluzeb
informaéni spole¢nosti pisemnost na védomi zpUso-
bem, kterym by ji jinak podle spriavniho fidu do-
rucoval. Pisemnost se povazuje za dorufenou patym
dnem po vyvéSeni vefejné vyhlasky.

§ 6

(1) Ustav v piipadé pochybnosti rozhodne, zda
vyrobek spadd do pisobnosti nafizeni o zdravotnic-
kych prostfedcich nebo nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostedcich in vitro, a to na zddost
nebo z moci dfedni. Je-li po pravni moci rozhodnuti
Ustavu podle véty prvni vydan provadéci predpis
Komise podle ¢l. 4 nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich nebo podle ¢l. 3 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, Ustav nepro-
dlené po d&innost takového providéciho predpisu
zahdji fizeni z moci dfedni o zruSeni rozhodnut
podle véty prvni, je-li toto rozhodnuti v rozporu
s timto provadécim pfedpisem Komise. Prvnim tko-
nem v fizeni o zruSeni rozhodnuti podle véty prvni
je vydani rozhodnuti; odvoldni proti rozhodnuti v fi-
zeni o zruSeni rozhodnuti podle véty prvni nemd
odkladny dcinek.

(2) Nemtize-li Ustav na zikladé dostupnych
podklad? vydat rozhodnuti podle odstavce 1 véty
prvni, podd zddost podle ¢l. 4 odst. 1 nafizeni o zdra-
votnickych prostfedcich nebo podle ¢l. 3 odst. 1 na-
fizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro a fizeni podle odstavce 1 véty prvni zastavi.

(3) Ustav vyda opatieni obecné povahy, kterym
omezi vyrobu nebo pouzivini konkrétntho typu
prostfedku podle ¢l. 5 odst. 5 nafizeni o zdravotnic-
kych prostfedcich nebo ¢l. 5 odst. 5 naffzeni o dia-
gnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
v pripadé, kdy shled4, Ze jeho pouZivani pfedstavuje
riziko pro bezpe¢nost pacientd, uZivateld nebo dal-
$ich osob nebo riziko pro vefejné zdravi.

(4) Pii vyddvani opatfeni obecné povahy podle
odstavce 3 se ndvrh opatfeni obecné povahy doru-
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Cuje a opatfeni obecné povahy oznamuje vefejnou
vyhldskou na dfedni desce Ustavu.

(5) Opatieni obecné povahy podle odstavce 3
nabyva Géinnost patnictym dnem po dni jeho vy-
v&Seni na tGfedni desce Ustavu. Ustav miZe v piipa-
dech, které nesnesou odkladu, stanovit diivéjsi poca-
tek G¢innosti opatfeni obecné povahy, nejdiive viak
okamZikem vyvéSeni.

§7

Informaéni systém zdravotnickych prostredkt

(1) Ustav je zfizovatelem, sprivcem a provozo-
vatelem Informacntho systému zdravotnickych pro-
stfedkd, ktery neni vefejné pfistupny, nestanovi-li
zdkon jinak. Informadni systém zdravotnickych pro-
stfedkd je informacni systém vefejné spravy uréeny
zejména ke shromazdovani a spravé udaja a k poda-
véni ohldSeni a 74dosti Ustavu a v zdkonem stanove-
nych piipadech 1 k informovani vefejnost. V piipa-
dech, kdy Informacni systém zdravotnickych pro-
stfedkd neslouzi k informovani vefejnosti, je pfistup
do né) moZny pouze se zarucenou identitou. Infor-
madni systém zdravotnickych prostfedkd obsahuje
zejména Gdaje, které Ustav ziskd

a) z elektronickych systéma podle nafizeni o zdra-
votnickych prostfedcich nebo podle nafizeni

o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich

in vitro,

b) podle § 8, 10, 13 a 23 a podle ¢l. 16 odst. 4 na-
fizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo po-
dle ¢l. 16 odst. 4 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro.

(2) Prostfednictvim  Informaéniho  systému
zdravotnickych prostfedkd jsou zvefejioviany zpa-
sobem umoznujicim dilkovy piistup informace po-
dle ¢l. 33 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,
informace podle ¢l. 30 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, ddaje o oso-
bach, které ohlasily svou ¢innost podle § 23, a udaje
o dotCenych prostfedcich ohldSenych podle § 23
odst. 2 pism. €) a f).

(3) Ustav na zadost vyrobce odstrani v Infor-
maénim systému zdravotnickych prostfedkd vazbu
mezi vyrobcem a osobou provadéjici servis.

(4) Informace podle ¢l. 16 odst. 4 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich nebo podle ¢l. 16
odst. 4 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych

prostiedcich in vitro podévaji distributofi nebo do-
vozci Ustavu prostiednictvim Informacniho systému
zdravotnickych prostiedki.

(5) K provedeni vSech tkond v Informaénim
systému zdravotnickych prostfedkd lze zmocnit ji-
nou osobu. Plnou moc lze zmocnitelem udélit
a zmocnéncem piyjmout také v elektronické podobé
prostfednictvim Informaéniho systému zdravotnic-

kych prostfedka.

CAST TRETI
POVINNOSTI VYROBCE, OBNOVA

PROSTREDKU PRO JEDNO POUZITI,
CERTIFIKAT O VOLNEM PRODE]I

§ 8
Povinnosti vyrobce
a jeho zplnomocnéného zastupce

(1) Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zi-
stupce, ktery md sidlo na tGzemi Ceské republiky,
nebo ktery uvddi nebo dodiva prostiedek na trh na
tzemi Ceské republiky, je povinen vést a predlozit
Ustavu na vyzadani viechny informace a dokumen-
taci nezbytné k prokdzani shody prostfedku v Ces-
kém, slovenském nebo anglickém jazyce. Vyrobce je
povinen zajistit, aby prohliseni o shodé podle
¢l. 19 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich
nebo podle ¢l. 17 odst. 1 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro bylo v pfipadé
prostiedku doddvaného na trh na Gzemi Ceské re-
publiky vyddno v ceském, slovenském nebo anglic-
kém jazyce nebo do nékterého z téchto jazykl pie-
loZeno.

(2) Vyrobce, ktery uvadi nebo dodavi prostie-
dek na trh na Gzemi Ceské republiky, je povinen
informace podle ¢l. 10 odst. 11 nafizenf o zdravotnic-
kych prostfedcich nebo podle ¢l. 10 odst. 10 nafizent
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vit-
ro, informace uvedené v ¢l. 18 odst. 1 pism. a) aZ d)
naffzeni o zdravotnickych prostfedcich, informace
uvedené v ¢l 89 odst. 8 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo uvedené v ¢l. 84 odst. 8 nafizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vit-
ro a prohldSeni uvedené v priloze XIII bodu 1 na-
fizeni o zdravotnickych prostfedcich poskytnout
v Ceském jazyce.
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(3) Nesplni-li vyrobce nebo jeho zplnomoc-
nény zdstupce povinnost uvedenou v ¢l 31 odst. 5
vété prvni nafizeni o zdravotnickych prostiedcich
nebo povinnost uvedenou v ¢&l. 28 odst. 5 vété prvni
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfed-
cich in vitro, Ustav mtZe v souladu s &l 31 odst. 5
vétou druhou nafizeni o zdravotnickych prosted-
cich nebo v souladu s ¢l. 28 odst. 5 vétou druhou
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfed-
cich in vitro rozhodnout o pozastaveni doddvani do-
t¢eného prostiedku na trh na dzemi Ceské repub-

liky.

(4) Vyrobce zdravotnického prostfedku na za-
kézku, ktery ma sidlo na Gzemi Ceské republiky, je
povinen poskytnout Ustavu prostfednictvim Infor-
maéniho systému zdravotnickych prostfedkd

a) informaci o zahdjeni ¢innosti do 30 dnud od za-
hédjeni vyroby zdravotnického prostfedku na
zakazku,

b) seznam generickych skupin vyribénych zdra-
votnickych prostfedktt dodidvanych na trh na
tzemi Ceské republiky do 6 mésict od zahdjeni
vyroby zdravotnickych prostfedkd na zakizku,

¢) informaci o ukondeni &innosti.

(5) Vyrobce zdravotnického prostfedku na za-
kizku je povinen predloZit na vyzadani Ustavu se-
znam zdravotnickych prostfedkd, které dodal na trh
na tGzemi Ceské republiky, maximilné viak za ob-
dobi 10 let a u implantabilnich prostfedkd za obdobi
15 let predchézejicich dni tohoto vyZadani Ustavem.

(6) Ustav kazdému vyrobei zdravotnického
prostfedku na zakdzku, ktery ozndmil zahdjenf ¢in-
nosti podle odstavce 4, pfidéli registra¢ni {islo pro-
stfednictvim Informacniho systému zdravotnickych
prostiedka.

(7) Porusi-li  vyrobce povinnosti uvedené
v ¢l. 10 odst. 14 druhém pododstavci natizeni o zdra-
votnickych prostiedcich nebo ¢l. 10 odst. 13 druhém
pododstavei nafizeni o diagnostickych zdravotnic-
kych prostfedcich in vitro, pfijme Ustay za Géelem
zajisténi ochrany verejného zdravi a bezpecnosti pa-
cientd neprodlené nilezitd omezujici nebo zakazujici
opatteni. Ustav opatfeni podle véty prvni pfijme na
dobu, neZ vyrobce zaéne s Ustavem spolupracovat
nebo ne? Ustavu poskytne dplné a spravné informa-
ce uvedené v ¢l. 10 odst. 14 prvnim pododstavei na-
fizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo ¢l 10

odst. 13 prvnim pododstavci nafizeni o diagnostic-
kych zdravotnickych prostfedcich in vitro. O opatie-
nich podle véty pryni Ustav vydd rozhodnuti. Od-
voléni proti tomuto rozhodnuti nemd odkladny uci-
nek. Opatfenimi podle véty prvni jsou

a) pozastaveni nebo omezeni doddvani prostfedku
na trh,

b) staZeni prostfedku z trhu, nebo

c) staZeni prostfedku z obéhu.

§ 9

Obnova prostfedku pro jedno pouziti

(1) Provadéni obnovy prostfedku pro jedno
pouziti se na tzemi Ceské republiky zakazuje.

(2) Uvddéni a doddvani obnoveného pro-
stfedku pro jedno pouZiti na trh na tdzemi Ceské
republiky a jeho pouZivani na Gzemi Ceské repub-
liky se zakazuje.

§ 10
Vydani certifikitu o volném prodeji

(1) Zadatel podava Zadost o certifikit o volném
prodeji Ustavu prostfednictvim Informaéniho systé-
mu zdravotnickych prostiedka.

(2) Zadost musi vedle ndleZitost stanovenych
spravnim fddem obsahovat

a) primarni identifikitor modelu prostfedku (z4-
kladni UDI-DI) v systému UDI podle ¢l. 27
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo
podle ¢l. 24 nafizeni o diagnostickych zdravot-
nickych prostfedcich in vitro, byl-li ptidélen, a

b) informaci, zda je poZadovano vystaveni certifi-
kdtu o volném prodeji v elektronické nebo lis-
tunné podobé.

(3) Ustav ovéii v Evropské databizi zdravot-
nickych prostiedkt (dile jen ,,databize Fudamed®),
ze pfislusny prostiedek je registrovan a Ze ode dne
provedeni registrace nedoslo k Z4dné zméné, kterd
by brénila vydani certifikdtu o volném prodeji.

(4) Ustav vydéd prostfednictvim Informac¢niho
systému zdravotnickych prostfedkd Zadateli formou
osvédZeni podle spravniho fidu certifikit o volném
prodeji v Ceském a anglickém jazyce v souladu
s ¢l. 60 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo
v souladu s ¢l. 55 nafizeni o diagnostickych zdravot-
nickych prostiedcich in vitro nebo zZidost zamitne.
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(5) Pro ulely vyddni certifikdtu o volném pro-
dejyi podle odstavce 4 musi Zadatel spliiovat také
podminky stanovené v ¢l. 29 odst. 4 nafizeni o zdra-
votnickych prostiedcich nebo v ¢l. 26 odst. 3 nafi-
zeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro.

(6) Zadost o certifikit o volném prodeji lze
podat pro jednotlivy prostfedek nebo pro skupinu
prostfedka naleZicich do stejné generické skupiny.

CAST CTVRTA
KLINICKE HODNOCENI A KLINICKE
ZKOUSKY, HODNOCENI{ FUNKCNI{

ZPUSOBILOSTI A STUDIE FUNKCNI
ZPUSOBILOSTI

Eticka komise
§ 11

(1) Euckd komise provadi nezavisly eticky pre-
zkum klinické zkousky nebo eticky pfezkum studie
tunkéni zpusobilosti s cilem posoudit s dirazem kla-
denym na euckd hlediska, zda jsou chranéna prava,
bezpecnost, distojnost a kvalita Zivota subjektt kli-
nické zkousky nebo studie funkéni zpusobilosti
a zda tato hlediska pfevazuji nad vSemi ostatnimi
zajmy.

(2) Euckd komise vydava k zaméru provést kli-
nickou zkousku nebo studii funkéni zptsobilosti pi-
semné stanovisko a vykonavd dohled nad jejich pri-
béhem z hlediska cild uvedenych v odstavci 1. Za tim
ulelem zejména pfezkoumava odbornou zpusobilost
zkousejicich, véetné hlavniho zkousejictho, a vhod-
nost zvolenych postupll a skupin subjektd klinické
zkousky nebo skupin subjektd studie funkéni zpa-
sobilosti a vyjadiuje se stanoviskem k protokolu kli-
nické zkousky nebo protokolu studie funkéni zpa-
sobilosti a k dokumentim pouzivanym pro informo-
vani subjektd klinické zkousky nebo studie funként
zpusobilosti a ziskdni jejich informovaného sou-
hlasu, a to nezdvisle na zadavateli klinické zkousky
nebo studie funkéni zpasobilosti a zkouSejicim.

(3) Euckd komise vykonava dohled nad prabé-
hem klinické zkousky nebo prabéhem studie
tunkéni zpusobilosti, ke které vydala souhlasné sta-
novisko, v intervalech pfiméfenych stupni rizika pro
subjekty klinické zkousky nebo studie funkéni zpt-

sobilosti, nejméné vsak jednou za rok, a to v souladu
s odstavcem 1 a s postupy stanovenymi podle § 13
odst. 2. Nepievezme-li ke dni zaniku etické komise
v prubéhu klinické zkousky nebo studie funkéni
zpusobilosti jeji ¢innost jind etickd komise, pozbyva
souhlasné stanovisko etické komise s providénim
dané klinické zkousky nebo studie funkéni zpisobi-
losti platnosti.

§ 12

(1) Euckou komisi ustavuje poskytovatel zdra-
votnich sluzeb. Etickd komise maZe plsobit i jako
etickd komise jiného poskytovatele zdravotnich slu-
zeb, a to na zakladé pisemné smlouvy uzaviené mezi
poskytovateli zdravotnich sluzeb. V takovém pfi-
padé podminky pro ¢innost etické komise zajisti po-
skytovatel zdravotnich sluZeb, ktery ji ustavil.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb jmenuje
leny etické komise pisemné a s jejich souhlasem.
Etickd komise je sloZena nejméné z 5 ¢lend. Alespoii
1 z ¢lent etické komise musi byt osobou bez zdra-
votnického vzdélani a bez odborné védecké kvalifi-
kace v oblasti zdravotnictvi a alespofi 1 z ¢lent etické
komise musi byt osobou, kterd neni v pracovnim
poméru, jiném obdobném pracovnépravnim vztahu
nebo v jiném zavislém postaveni k poskytovateli
zdravotnich sluzeb, ktery etickou komisi ustavuje
nebo ktery provozuje zdravotnické zafizeni, v némz
bude navrhovani klinickd zkouska nebo studie
tunkéni zpusobilosti probihat, pficemZ se musi jed-
nat o 2 odlisné &leny etické komise. Minimélné
4 ¢lenové etické komise musi mit vzdélani lékare,
zubntho 1ékafe, farmaceuta nebo nelékaiského zdra-
votnického pracovnika podle jiného privniho pred-
pisu upravujictho zpisobilost k vykonu zdravotnic-
kého povolani lékafe, zubntho lékafe a farmaceuta
nebo nelékarského zdravotnického pracovnika a ale-
spont 3 &lenové etické komise musi mit vzdélani 1é-
kafe, zubniho lékafe nebo farmaceuta a minimalné
5 let praxe ve svém oboru. Poskytovatel zdravotnich
sluzeb, ktery etickou komisi ustavuje, si od jednot-
livych kandiddth na ¢leny etické komise vyZzada sou-
hlas s jejich ¢lenstvim v etické komisi a poudi je o po-
vinnostech ¢lena etické komise podle odstavce 4;
kandiddti na ¢lena etické komise pisemné potvrdi,
7e souhlasi se svym ¢lenstvim v etické komisi a Ze
byli pouceni o povinnostech ¢lena etické komise po-
dle odstavce 4. Clenové etické komise si zvoli ze
svého stfedu predsedu etické komise. Etickd komise
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muze pro ziskdni nizoru ke konkrétni Zddosti o sta-
novisko pfizvat dalsi odborniky; na tyto pfizvané
odborniky se vztahuje odstavec 4 obdobné.

(3) Clenem etické komise mdZe byt pouze bez-
thonna osoba starsi 18 let, jejiz svépravnost nebyla
omezena. Za bezihonnou se povazuje fyzicka osoba
splilujici podminky bezthonnosti podle jiného prav-
ntho predpisu upravujictho zptsobilost k vykonu
zdravotnického povoldni Iékate, zubniho 1ékate a far-
maceuta nebo nelékarského zdravotnického pracov-
nika. Bezdhonnost fyzickd osoba prokazuje vypisem
z evidence Rejstiiku trestd podle jiného privniho
predpisu upravujictho Rejstifk trestd a dile dokla-
dem odpovidajicim vypisu z evidence Rejstitku tres-
td vydanym stitem, jehoZ je fyzickd osoba obfanem,
jakoZ 1 odpovidajicimi doklady vydanymi staty, na
jejichz Gzemi se fyzicka osoba v poslednich 3 letech
zdrzovala nepfetrzité déle nez 6 mésict. Vypis z evi-
dence Rejstitku trestd a doklady dokladajici bez-
thonnost fyzické osoby nesmi byt starsi nez 3 mé-
sice. Nevydavé-li stdt uvedeny ve vété tfeti vypis
z evidence trestd nebo rovnocenny doklad, nebo ne-
lze-1i jej ziskat, pfedlozi fyzickd osoba Cestné pro-
hldseni o bezuhonnost, které udinila pied notdfem
nebo piislusnym orgdnem tohoto stitu. Cizinec,
ktery je nebo byl stitnim obcanem jiného ¢lenského
stitu Evropské unie nebo md nebo mél adresu by-
dlist€ v jiném clenském stdté Evropské unie, muize
misto vypisu z evidence obdobné Rejstitku trestt
dolozit bezihonnost vypisem z Rejstitku trestd s pii-
lohou obsahujici informace, které jsou zapsané v evi-
denci trestd jiného ¢lenského stitu Evropské unie.

(4) Clen etické komise je povinen

a) zachovivat mléenlivost o informacich a skuted-
nostech tykajicich se prabéhu klinické zkousky
nebo studie funkéni zpuUsobilosti, zejména
o zdravotnim stavu subjektd klinické zkousky
nebo studie funkéni zpusobilosti a vysledcich
klinické zkousky nebo studie funkéni zplsobi-
losti, které se dozvi v souvislosti se svym ¢len-
stvim v etické komisi,

b) neprodlené ozndmit osobni zijem na posuzo-
vané klinické zkousce nebo studii funkéni zpt-
sobilosti, popiipadé vznik takového zdjmu,

¢) zdrzet se vyjadfeni k Zddostem o vyddni sou-
hlasu s provddénim klinické zkousky nebo
s provadénim studie funkéni zpUsobilosti, na
jejichZ provadéni md osobni zdjem, jakoZ i vy-

konavani odborného dohledu nad takovou kli-
nickou zkouskou nebo studif funkéni zptsobi-
losti.

(5) Clenstvi v etické komisi zanikd
a) vzdanim se funkce ¢lena etické komise,
b) smrti ¢lena etické komise, nebo

c) prestane-li Clen etické komise spliiovat pod-
minky ¢&lenstvi podle odstavcd 2 az 4.

(6) Eucka komise zanikd, pokud

a) sloZenf jejich ¢lend nespliiuje podminky podle
odstavce 2,

b) poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery ji usta-
vil, rozhodl o jejim zaniku,

c) poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery ji usta-
vil, pferusil poskytovdni zdravotnich sluZeb,
nebo

d) poskytovateli zdravotnich sluzeb, ktery ji usta-
vil,

1. je pozastaveno opravnéni k poskytovani
zdravotnich sluzeb,

2. je odejmuto opravnéni k poskytovani zdra-
votnich sluzeb, nebo

3. zaniklo oprivnéni k poskytovani zdravot-
nich sluZeb.

§ 13

(1) Poskytovatel zdravotnich sluZeb ohlasuje
Ustavu prostiednictvim Informaéniho systému zdra-
votnickych prostfedkd ustaveni a zianik etické ko-
mise a zménu v jejim sloZeni, a to bez zbyteného
odkladu, nejpozdéj vsak do 30 dnd ode dne jejtho
ustaveni nebo jejtho zdniku nebo zmény v jejim slo-
Zeni. Informace o zaniku etické komise ozndmi po-
skytovatel zdravotnich sluzeb rovnéz viem zadava-
teldm klinickych zkousek nebo studii funkéni zpa-
sobilosti, nad jejichZ pribéhem dani etickd komise
vykondva dohled, a to bez zbytetného odkladu, nej-
pozdéji vsak do 5 pracovnich dnt ode dne jejtho
zaniku. Ohldseni obsahuje nazev etické komise, kon-
taktni adresu, telefonni &islo pro vefejnou telefonni
sit a adresu elektronické posty, jména a pifjmeni
Clent etické komise s uvedenim odborného zaméfeni
Clend etické komise, jméno a pfijmeni predsedy
etické komise a datum ustaveni, zmény ve slozeni
nebo zdniku etické komise.

(2) Euckd komise vykondva svou &innost podle
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pisemnych pracovnich postupt, které pro tento tcel
vypracuje. Pisemné pracovni postupy schvaluji
vsichni ¢lenové etické komise. Postupy pro posuzo-
vani zddosti o stanovisko ke klinické zkousce nebo
ke studii funkéni zpasobilosti a dohled nad pribé-
hem klinické zkousky nebo nad prabéhem studie
funkéni zpuasobilost musi byt v pfipadé zdravotnic-
kych prostfedkd sluditelné s postupy pro posuzo-
vani Zddosti o povoleni klinické zkousky stanove-
nymi nafizenim o zdravotnickych prostfedcich,
v piipadé diagnostickych zdravotnickych prostfedkd
in vitro musi byt sluditelné s postupy pro posuzo-
vani zadosti o povoleni studie funkéni zpusobilosti
stanovenymi nafizenim o diagnostickych zdravot-
nickych prostfedcich in vitro a musi obsahovat ale-
spon
a) udaje o slozeni etické komise v rozsahu jména
a pfijmeni ¢&lent a jejich kvalifikace, tdaje
o zdravotnickém zafizeni, pro které je poskyto-
vatelem zdravotnich sluzeb ustavena,

b) metody a postupy pro posuzovani Zadosti o sta-
novisko etické komise ke klinické zkousce nebo
ke studin funkéni zplsobilost a provadéni pra-
béZzného dohledu nad klinickou zkouskou nebo
studii funkéni zplsobilost, véetné zplisobu pla-
novani a oznamovani jednani ¢lentim etické ko-

: . P S
mise a zpUsobu vedeni téchto jednani,

c) postupy pro urychlené posuzovini a vydavani
stanoviska k administrativnim zméndm v probi-
hajici klinické zkousce nebo v probihajici studii
funkéni zpasobilost,

d) metody zpracovini hlaSeni zkousejicich a infor-
maci ziskanych dohledem nad klinickou zkous-
kou nebo nad studii funk&ni zplsobilosti nebo
jinym zptsobem,

e) postup vydani stanoviska ke klinické zkousce
nebo ke studii funkéni zpasobilosti a jeho sdé-
leni zkousSejicimu nebo poskytovateli zdravot-
nich sluzeb, postupy pro pfezkoumani stanovi-
ska a pro odvolani stanoviska a

) postupy pro splnéni informacnich povinnosti
stanovenych zdikonem.

(3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen
uchovévat veskeré zaznamy o ¢innosti etické komise,
kterou ustavil, a to po dobu nejméné 10 let po ukon-
Cenf klinické zkousky nebo studie funkéni zpasobi-
losti.

(4) V piipadé¢ zdniku etické komise ozndmi po-

skytovatel zdravotnich sluzeb, ktery etickou komisi
ustavil, Ustavu, zda &nnost zaniklé etické komise
piebird jing etickd komise. Soucasné Ustavu sdéli se-
znam probihajicich klinickych zkousek nebo studi
funkéni zptsobilosti, nad kterymi zanikla eticka ko-
mise vykonavala dohled, a uvede jakym zpasobem je
zajisténo uchovaviani a predani kopie dokumentace
zaniklé etické komise jiné etické komuisi.

(5) V pfipadé, Ze neni zajistén dohled jinou
etickou komisi, musi byt probihajici klinickd
zkouska nebo studie funkéni zpuasobilost u daného
poskytovatele zdravotnich sluZeb pozastavena do
doby, nez dohled nad klinickou zkouskou nebo stu-
dif funkéni zpusobilosti pfevezme jind etickd komise.
Zadavatel dotéené klinické zkousky nebo dotcené
studie funkéni zplsobilosti zajisti pozastaveni na-
boru novych subjektd klinické zkousky nebo studie
funkéni zpusobilost a pokrac¢oviani sledovani jiz za-
fazenych subjektd klinické zkousky nebo studie
tunkéni zpusobilosti v souladu s plinem klinické
zkousky nebo studie funkéni zptsobilosti.

(6) Ustav vede a zvefejiiuje prostiednictyim In-
formaéniho systému zdravotnickych prostfedkd se-
znam etickych komisi v Ceské republice s uvedenim
zejména ndzvu etické komise, kontaktni adresy
etické komise, odborného zaméfeni jejich ¢lend, data
ustaveni etické komise, popfipadé data zaniku etické
komise.

Postup pri vydavani stanoviska etické komise
§ 14

(1) Probiha-li ve zdravotnickém zafizeni kli-
nickd zkouska nebo studie funkéni zpasobilost, ke
které bylo vydano souhlasné stanovisko etickou ko-
misi ustavenou poskytovatelem zdravotnich sluzeb,
ktery provozuje toto zdravotnické zafizeni, vedeni
zdravotnického zafizeni vytvoii podminky k tomu,
aby tato etickd komise vykonavala ¢innost po celou
dobu trvéni klinické zkousky nebo studie funkéni
zpusobilosti v tomto zdravotnickém zafizeni, a po-
kud dojde ke zméndm v jejim sloZeni, aby byla za-
jisténa plynuld ndvaznost jeji ¢innosy, jakoZ 1 jejich
priv a povinnosti.

(2) Euckd komise na Zidost zadavatele vyda
k dané klinické zkousce nebo studii funkéni zptso-
bilosti stanovisko. Zadavatel je povinen uhradit po-
skytovateli zdravotnich sluzeb, ktery etickou komisi
ustavil, ndhradu dlelné vynaloZenych vydajt, které
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mu vzniknou v souvislosti s vydanim tohoto stano-
viska.

(3) Euckd komise vydava své stanovisko ke kli-
nické zkousce nebo ke studii funkéni zpuasobilosti na
jednani, jehoZ konani pfedem ohlasi v souladu s pra-
covnimi postupy podle § 13 odst. 2. Etickd komise je
usnasenischopnd, Gcastni-li se ji nejméné 5 jejich
Clend, z nichZz 1 musi byt osobou bez zdravotnic-
kého vzdéliani a bez odborné védecké kvalifikace
v oblasti zdravotnictvi a minimalné 4 musi mit vzdé-
lani 1ékafe, zubniho lékafe, farmaceuta nebo nelékar-
ského zdravotnického pracovnika podle jiného prav-
ntho predpisu upravujictho zptsobilost k vykonu
zdravotnického povoldni Iékate, zubniho 1ékate a far-
maceuta nebo nelékarského zdravotnického pracov-
nika, pfiemz alespont 1 z ¢lend se zdravotnickym
vzdélanim musi byt osobou, kterd neni v pracovnim
poméru, jiném obdobném pracovnépriavnim vztahu
nebo v jiném zavislém postaveni k poskytovateli
zdravotnich sluzeb, ktery etickou komisi ustavuje
nebo ktery provozuje zdravotnické zafizeni, v némz
bude navrhovani klinickd zkouska nebo studie
tunkéni zplsobilosti probihat. Etickd komise se
usnasi nadpoloviéni vétSinou hlasd pritomnych
Clend, kteff mohou hlasovat podle vét paté a Sesté.
Pfi rovnosti hlast rozhoduje hlas predsedy. Hlasovat
mohou jen t lenové etické komise, ktefi se dcastnili
projednavéni konkrétni Zddosti o vyddni stanoviska
po celou jeho dobu. Je-li zkousejici v piislusné kli-
nické zkousce nebo studii funkéni zpasobilosti sou-
Casné ¢lenem etické komise, je vylouden z projedna-
vani zddosti.

(4) Etckd komise je povinna pofizovat z jednani
z4pisy. Zapisy z jedndni etické komise obsahuji da-
tum, hodinu a misto jedndni, seznam pfitomnych
Clent etické komise, seznam dal$ich pfizvanych pii-
tomnych osob, hlavni body diskuse, schvélené sta-
novisko vfetné zdznamu o vysledku hlasovani
o tomto stanovisku s uvedenim toho, jak hlasovali
¢lenové etické komise, zaznam o oznameni moZnosti
stfetu zajmu Clent etické komise a podpis nejméné
2 ¢lent etické komise.

§ 15

(1) V pfipadé zdravotnickych prostfedk pfi
piipravé svého stanoviska etickd komise posoudi po-
dle etickych zdsad a metodami stanovenymi v priloze
¢ XV kapitole I nafizeni o zdravotnickych prostied-
cich, zda jsou splnény podminky stanovené v ¢l. 62

odst. 4 pism. d) aZ k) nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich, a dile

a) posoudi opodstatnéni klinické zkousky a jeji
usporadani,

b) posoudi, zda je hodnoceni predpoklidanych
piinost a rizik piijatelné a zda jsou jeho zdvéry
odivodnéné,

¢) posoudi plan klinické zkousky vyhotoveny po-
dle pfilohy ¢ XV kapitoly IT bodu 3 nafizeni
o zdravotnickych prostiedcich,

d) posoudi, zda zkousejici a jeho spolupracovnici
splituji poZzadavky podle ¢l. 62 odst. 6 nafizeni
o zdravotnickych prostiedcich,

e) posoudi soubor informaci pro zkousejiciho, vy-
hotoveny v souladu s pfilohou ¢ XV kapito-
lou II bodem 2 nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich,

f) posoudi, zda zafizeni poskytovatele zdravot-
nich sluzeb, v némz ma byt klinickd zkouska
provedena, splfiuje pozadavky podle &l. 62
odst. 7 nafizeni o zdravotnickych prostredcich,

g) posoudi v pripadé klinické zkousky na subjek-
tech s omezenou zplsobilosti, zda zplsob po-
skytnuti informaci podle ¢l. 63 odst. 2 nafizeni
o zdravotnickych prostiedcich odpovidd schop-
nost téchto osob témto informacim porozumét,

h) posoudi, zda je dostate¢né zajisténo odskodnéni
subjektd klinické zkousky pro pfipad djmy
vzniklé v disledku klinické zkousky, zejména
posoudi vSechna pojisténi povinnosti k nahradé
Ujmy uzaviend podle § 19 odst. 1,

1) posoudi zplGsob ndboru subjektd klinické

zkousky,

1) posoudi text informovaného souhlasu a dalsi pi-
semné mformace poskytované subjektim kli-
nické zkousky.

(2) V pfipadé diagnostickych zdravotnickych
prostfedkd in vitro pfi pfipravé svého stanoviska
etickd komise posoudi podle etickych zdsad a meto-
dami stanovenymi v piiloze ¢. XIV nafizeni o dia-
gnostickych zdravotnickych prostfedcich in wvitro,
zda jsou splnény podminky stanovené v &l 58
odst. 5 pism. d) az k) nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, a dile

a) posoudi opodstatnéni studie funkéni zpUsobi-
losti a jeji usporadand,

b) posoudi, zda je hodnoceni predpoklidanych
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pfinost a rizik piijatelné a zda jsou jeho zavéry
odtvodnéné,

¢) posoudi plin studie funkéni zpisobilosti vyho-
toveny podle pfilohy ¢ XIV &su A nafizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro,

d) posoudi, zda zkousejici a jeho spolupracovnici
spliiuji pozadavky podle ¢l. 58 odst. 7 nafizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro,

e) posoudi soubor informaci pro zkousejiciho, vy-
hotoveny v souladu s pfilohou & XIV kapito-
lou I bodem 2 nafizeni o diagnostickych zdra-
votnickych prostiedcich in vitro,

f) posoudi, zda zafizeni poskytovatele zdravot-
nich sluzeb, v ném% ma byt studie funkéni zpa-
sobilosti provedena, spliiuje pozadavky podle
Cl. 58 odst. 8 nafizeni o diagnostickych zdravot-
nickych prostfedcich in vitro,

g) posoudi v pfipad€ studie funkéni zpusobilost
na subjektech s omezenou zplsobilosti, zda
byly naplnény podminky pro provedeni studie
funkéni zpuasobilosti podle ¢l. 60 odst. 1 nafi-
zeni o diagnostickych zdravotnickych prostied-
cich in vitro,

h) posoudi, zda je dostatetné zajisténo odskodnéni
subjektd studie funk&ni zpasobilosti pro piipad
Uymy vzniklé v disledku studie funkéni zptso-
bilosti, zeyména posoudi viechna pojisténi po-
vinnosti k nihradé dymy uzavieni podle § 19
odst. 1,

1) posoudi zplsob niboru subjektd studie funkéni
zpusobilost,

1) posoudi text informovaného souhlasu a dalsi pi-
semné informace poskytované subjektdm studie
tunkéni zpuasobilosti.

(3) Pti posuzovani nahrad a pojisténi etickd ko-
mise posuzuje vzdy, zda
a) odskodnéni subjektu klinické zkousky nebo
studie funkéni zpusobilosti pro pfipad dGjmy
vzniklé v dbsledku jeho ulasti v klinické
zkousce nebo studii funkéni zpusobilosti je do-

stateCné zajiSténo pojistnou smlouvou podle
§ 19 odst. 1,

%) § 101 ob&anského zikoniku.

b) povinnost k nihradé djmy pro zkouSejictho
a zadavatele je dostatené zajisténa pojistnou
smlouvou podle § 19 odst. 1, popiipadé zda po-
jisténi odpovédnosti zkousejictho nebo zadava-
tele neni souddsti jejich pracovnépravnich
vztaht,

¢) nahrady nepfesahuji vydaje vynaloZené subjek-
tem klinické zkousky nebo subjektem studie
tunkéni zpasobilosti nebo zkousejicim v souvis-
losti s jeho dcasti v klinické zkousce nebo ve
studii funkéni zptsobilosti a dile zda odména
pro zkousejici je pfedem zndma a pevné stano-
vena a zda zadavatel predloZil spoletné se 7a-
dosti pisemné sdéleni o vy3i této odmény.

(4) V piipadé klinickych zkousek nebo studi
funkéni zpuasobilost, kdy pfed zafazenim subjektu
do klinické zkousky nebo studie funkéni zpisobi-
losti nenf mozno ziskat jeho informovany souhlas,
etickd komise posoudi, jakym zptsobem je v proto-
kolu zajisténo vyzddani informovaného souhlasu
jeho zidkonného zistupce, opatrovnika nebo zi-
stupce z Clend domidcnosti jmenovaného soudem
nebo subjektu samého podle nafizeni o zdravotnic-
kych prostfedcich nebo nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro, a zvaZi, zda
neni dlelné podminit zafazeni kazdého jednotlivého
subjektu svym souhlasem. V pfipadé, kdy ma byt
zasazeno do integrity subjektu klinické zkousky
nebo studie funkéni zpusobilosti, ktery neni schopen
usudku, zpGsobem zanechdvajicim trvalé, neodvrat-
telné a vdzné nésledky nebo zplsobem spojenym
s vaznym nebezpedim pro jeho Zivot nebo zdravi,
lze klinickou zkousku nebo studii funkéni zpusobi-
losti provést jen s piivolenim soudu®).

§ 16

(1) Euckd komise vydd stanovisko ke klinické
zkousce nebo studii funk&ni zpasobilosti na pod-
kladé pisemné Zidosti a po posouzeni predloZené
dokumentace. Zadost predklida piislusné etické ko-
misi zadavatel. Pozadované dokumenty se etické ko-
misi pfedklddaji v Ceském jazyce; etickd komise
m0Ze umoznit predloZzeni poZadovanych doku-
mentd 1 v jiném jazyce, svyjimkou informovaného
souhlasu a souhrnu plinu klinické zkousky nebo
studie funkéni zptsobilosti.
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(2) Zadatel spolu se Zadosti o stanovisko ke kli-
nické zkousce nebo ke studii funkéni zptsobilost
pfedlozi podklady nezbytné k posouzeni klinické
zkousky nebo studie funkéni zputsobilosti etickou
komisi, zejména dokumentaci, kterd umozni etické
komisi posoudit skuteCnosti podle § 19 odst. 1.
Etickd komise je oprdvnéna si v pribéhu posuzovani
vyzadat od zadavatele dalsi dokumenty a dopliujici
informace, které jsou k posouzeni danych skuteé-
nosti nezbytné. V piipadé, Ze si etickd komise vy-
7add dokumenty nebo informace podle véty druhé,
béh lhaty pro vydani stanoviska etické komise podle
odstavce 3 se stavi do doby jejich dorudeni etické
komisi.

(3) Eucka komise vyda do 60 dnl ode dne do-
ruceni zadosti zadavateli k dané klinické zkousce
nebo k dané studii funkéni zplsobilosti pisemné
odlvodnéné stanovisko. Stanovisko etické komise
obsahuje

a) identfikaéni ddaje o posouzené Kklinické
zkousce nebo studii funkéni zpusobilosti, ze-
jména ndzev Kklinické zkousky nebo studie
tunkéni zpusobilosti, uvedent zadavatele a misto
provedeni klinické zkousky nebo studie funkéni
zpusobilosty, &islo protokolu klinické zkousky
nebo studie funkéni zputsobilosti, popripadé
identifikalni &islo klinické zkousky nebo studie
tunkéni zplsobilosti z databdze Eudamed, da-
tum doruceni Zddosti o povoleni klinické
zkousky nebo studie funkéni zpusobilosti a se-
znam mist provadéni klinické zkousky nebo
studie funkéni zplsobilosti, ke kterym se etickd
komise vyjadfila a nad kterymi vykoniva do-

hled,

b) seznam ¢lent etické komise a ddaj o jejich od-
bornosti,

c) seznam a identifikaci hodnocenych dokumentd,

d) zdznam o vysledku hlasovani, vyrok, zda etickd
komise vyjadfuje souhlas nebo nesouhlas s kli-
nickou zkouskou nebo studii funkéni zplsobi-
losti, a odtvodnéni tohoto vyroku,

e) datum vydani stanoviska a podpis nejméné
2 ¢lent etické komise, ktefi jsou k tomu oprav-
néni, a

f) v pfipadech klinickych zkouSek nebo studii
tunkéni zpsobilosti, kdy neni mozno pfed za-
fazenim subjektu do klinické zkousky nebo
studie funkéni zplsobilosti ziskat jeho informo-

vany souhlas, vyslovné vyjadfeni etické komise,
zda souhlasi s postupem zarazovani subjekth
uvedenym v protokolu, s uvedenim, zda pod-
minuje zafazeni kazdého jednotlivého subjektu
svym souhlasem; v pfipadé, Ze etickd komise
zafazeni kazdého jednotlivého subjektu svym
souhlasem podmini, uvede rovnéz zpusob, ja-
kym s1 zkouSejici tento souhlas vyzadd a jakym
zpusobem bude etickou komisi pfislusné vyjad-
feni neodkladné poskytnuto.

§ 17

Zamyslené podstatné zmény klinické zkousky
nebo studie funkéni zpasobilosti je zadavatel povi-
nen oznamit etické komisi, kterd vydala stanovisko
k této klinické zkousce nebo studii funkéni zpisobi-
losti. Ozndmeni musi byt pisemné a obsahovat da-
vody zmény. Spolu s ozndmenim zadavatel pfedlozi
ndvrh pfepracované piislusné ¢ésti dokumentace,
k niZ se zména a dodatek protokolu vztahuji. Jde-Ii
o zménu nepodstatnou, zadavatel neprodlené pro-
stfednictvim  elektronické komunikace informuje
Ustav a etickou komisi, kterds k dané klinické
zkousce nebo studii funkéni zptsobilosti vydala sta-
novisko. Pfi podévini Z4dosti o stanovisko etické
komise k podstatné zméné klinické zkousky nebo
studie funkéni zplsobilosti, posouzeni podstatné
zmény klinické zkousky nebo studie funkéni zpuso-
bilosti a vydani stanoviska k této zméné se postupuje
podle § 14 aZz 16 obdobné.

§ 18

(1) Etickd komise odvolad trvale nebo docasné
své souhlasné stanovisko, jestlize se dozvi o novych
skute¢nostech podstatnych pro bezpecnost subjektl
klinické zkousky nebo studie funkéni zplsobilosti
nebo jestlize zadavatel nebo zkouSejici porusi zavaz-
nym zpusobem podminky providéni nebo uspofa-
ddni klinické zkousky nebo studie funkéni zpisobi-
losti, k nimZ etickd komise vydala své souhlasné sta-
novisko. S vyjimkou pfipadd, kdy je ohroZena bez-
pecnost  subjektd klinické zkousky nebo studie
funkéni zptsobilost, si etickd komise predtim vy-
7add stanovisko zadavatele, popfipadé zkousejiciho.

(2) Odvolani souhlasného stanoviska etické ko-
mise podle odstavce 1 ozndmi etickd komise nepro-
dlené pisemné zkouSejicimu, zadavateli a Ustavu.
Odvolani souhlasného stanoviska etické komise ob-
sahuje
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a) identfikadni ddaje o klinické zkousce nebo stu-
dii funkéni zpuUsobilosti, zejména jeji nazev,
uvedeni zadavatele a mist klinické zkousky
nebo studie funkéni zpusobilosti, pro kterd je
souhlasné stanovisko odvolavino, ¢&islo proto-
kolu klinické zkousky nebo studie funkéni zpu-
sobilosti, popfipadé identifikaéni &islo klinické
zkousky nebo studie funkéni zpasobilosti v da-
tabazi Eudamed,

b) odtvodnéni odvolani souhlasného stanoviska,

c) opatifeni k ukondeni klinické zkousky nebo stu-
die funkéni zpisobilosti, zejména o pfevedent
na jinou moznost 1é¢by, bylo-1i souhlasné sta-
novisko odvolidno z ddvodu ohroZeni bezpec-
nosti subjektd klinické zkousky nebo studie
funkéni zpasobilosti a nejsou-li uvedena jiz
v protokolu Kklinické zkousky nebo studie
funkéni zpasobilost,

d) datum odvoldni souhlasného stanoviska a pod-
pisy nejméné 2 Clent etické komise, ktefi jsou
k tomu opravnéni.

Obecna ustanoveni o klinickém hodnoceni
a klinické zkousce a o hodnoceni funkéni
zpusobilosti a studii funkéni zptasobilosti

§ 19

(1) Zadavatel odpovidd subjektu  klinické
zkousky nebo subjektu studie funkéni zpiasobilosti
za Ujmu, kterou tento subjekt utrpi v disledku ucast
v klinické zkousce nebo studii funkéni zptsobilost
providénych na dzemi Ceské republiky. Zadavatel je
povinen si pro tyto piipady sjednat pfed zahdjenim
klinické zkousky nebo studie funkéni zpusobilosti
pojisténi odpovédnosti za Gjmu zpusobenou v sou-
vislosti s provadénim klinické zkousky nebo studie
funkéni zpasobilost, pfi¢emz toto pojisténi musi byt
sjedndno na celou dobu provadéni klinické zkousky
nebo studie funkéni zpusobilost a v celém rozsahu
odpovédnosti zadavatele. Rozsah pojisténi a ujed-
nany limit pojistného plnéni musi odpovidat rizikim
spojenym s provadénou klinickou zkouskou nebo
providénou studif funkéni zpusobilosti.

(2) V pripadé pojisténi sjednaného podle od-
stavce 1 je pojistitel oprivnén odstoupit od pojistné
smlouvy nebo vypovédét pojisténi nejpozdéji ke dni
bezprostfedné predchiazejicimu dni, kdy ma byt kli-
nickd zkouska nebo studie funkéni zptsobilosti za-
hgjena. Po uplynuti této lhity aZz do doby ukonceni

klinické zkousky nebo studie funkéni zplsobilosti
nemutze pojistitel od pojistné smlouvy odstoupit
ani pojisténi vypovédét. Zjisti-li pojistitel skutec-
nosti, které by jinak vedly k odstoupeni od pojistné
smlouvy nebo vypovédi pojisténi, v dobé, kdy kli-
nickd zkouska nebo studie funkéni zptsobilosti pro-
bih4, je oprivnén po zadavateli pozadovat ndhradu
za poskytnuté plnéni, a to az do vySe ujednaného
limitu pojistného plnéni. Povinnost nahradit 4jmu
subjektu klinické zkousky nebo studie funkéni zpt-
sobilosti ze strany zadavatele timto neni dotCena.

(3) Odstoupil-li pojistitel od pojistné smlouvy
nebo vypovédél-li pojisténi podle odstavce 2, bezod-
kladné o tom informuje Ustav. V informaci uvede
identifikaci pojistné smlouvy, od které odstoupil,
nebo vypovézeného pojisténi, jejich éastnikd a da-
vodu, pro ktery od pojistné smlouvy odstoupil nebo
vypovédél pojisténi.

§ 20

(1) Zadavatel je povinen pro pripad svého
dpadku nebo ukondeni své ¢innosti zajistit uchovani
dokumentace

a) klinické zkousky stanovené nafizenim o zdra-
votnickych prostfedcich po dobu stanovenou
v piiloze XV nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich vpripadé zdravotnickych prostfedkd
podle nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,
nebo

b) studie funkéni zpasobilost stanovené nafize-
nim o diagnostickych zdravotnickych prostied-
cich in vitro po dobu stanovenou v piiloze XIV
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro v pfipadé diagnostickych
zdravotnickych prostfedkd in vitro;
zpUsob splnéni této povinnosti je zadavatel povinen
prokdzat pii predloZeni Zidosti o povoleni klinické
zkousky nebo Zidosti o povoleni studie funkéni
zpuUsobilosti.

(2) Zadavatel je povinen informovat Ustav a p¥i-
slusnou etickou komisi o zahdjeni klinické zkousky
nebo studie funkéni zpusobilosti. V. prabéhu kli-
nické zkousky nebo studie funkéni zplsobilosu je
zadavatel povinen poskytovat Ustavu a piislusné
etické komisi ro¢ni zprivu o prabéhu a hodnoceni
bezpecnosti klinické zkousky nebo studie funkéni
zpuUsobilosti, a to nejpozdéji do 31. ledna nasleduji-
ctho roku.



Strana 4574

Sbirka zikont & 375 / 2022

Ciastka 171

(3) V piipadé, Ze se vyskytnou vyznamné nové
informace, které by mohly ovlivnit hodnoceni pro-
spésnosti a rizik u zkouSeného prostiedku, zadavatel
neprodlené informuje Ustav, etickou komisi a sub-
jekty klinické zkousky prostfednictvim upraveného
znéni stavajictho informovaného souhlasu. Pfi posu-
zovani diagnostického zdravotnického prostfedku in
vitro v takovém pfiipadé zadavatel u studii funkéni
zpusobilosti, které nevyzaduji informovany souhlas,
neprodlené informuje Ustav a etickou komisi.

(4) Stanovisko etické komise musi byt soudastd
dokumentace pii predloZeni Ziddosti o povoleni kli-
nické zkousky nebo Zzidosti o povoleni studie
tunkéni zpusobilosti a pii pfedloZeni Zddosti o povo-
leni podstatné zmény klinické zkousky nebo zddosti
povoleni podstatné zmény studie funkéni zptsobi-
losti.

(5) Klinickou zkousku podle &l 62 odst. 1
v souladu s ¢l. 70 odst. 7 pism. a) nafizeni o zdravot-
nickych prostfedcich nebo studii funkéni zpisobi-
losti podle ¢l. 58 odst. 1 a2 v souladu s ¢l. 66 odst. 7
pism. a) nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro neni moZné zahdjit bez pred-
choziho povoleni Ustavu. Ustav oznimi povoleni
klinické zkousky zadavateli ve lhatich uvedenych
v ¢l. 70 odst. 7 pism. b) nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich nebo zadavateli studie funkéni zplso-
bilosti ve lhutich uvedenych v ¢l. 66 odst. 7 pism. b)
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfed-
cich in vitro. Rozhodnuti Ustavu o povoleni klinické
zkousky je platné jeden rok ode dne nabyti privni
moci tohoto rozhodnuti.

(6) Lhity uvedené v ¢l. 70 odst. 1 a 3 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich a v ¢l. 66 odst. 1 a 3
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfed-
cich in vitro se prodluzuji o 5 dnd. Lhity uvedené
v &l. 75 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostfed-
cichav ¢l. 71 odst. 3 nafizeni o diagnostickych zdra-
votnickych prostfedcich in vitro se prodluzuji
o 7 dnt.

(7) Zjisti-li Ustav pfi posuzovani Zadosti o po-
voleni podstatné zmény klinické zkousky podle
¢l. 75 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostied-
cich, Ze predloZend zadost je netplnd, vyzve zadava-
tele k doplnéni. V takovém pfipad€ se béh lhity sta-
novené v ¢l 75 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich stavi na dobu ode dne vydani prvni vy-
zvy k doplnéni do dne obdrzeni fidné doplnéné Za-

dosti. V p¥ipadé negativniho posouzeni Ustav zadost
o povoleni podstatné zmény klinické zkousky roz-
hodnutim zamitne, aniz by poskytl zadavateli moz-
nost vyjadfit se k podkladim rozhodnuti. Obdobné
se postupuje 1 v piipadé klinickych zkousek podle
Cl. 74 odst. 1 a ¢&l. 82 nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich.

(8) Zjisti-li Ustav pfi posuzovani Zadosti o po-
voleni podstatné zmény studie funkéni zptsobilosti
podle ¢l. 71 odst. 2 nafizeni o diagnostickych zdra-
votnickych prostfedcich in vitro, Ze predlozend 7a-
dost je nedplna, vyzve zadavatele k doplnéni. V tako-
vém piipadé se béh lhity stanovené v ¢l. 71 odst. 3
naffzeni o diagnostickych zdravotnickych prostfed-
cich in vitro stavi na dobu ode dne vydani prvni
vyzvy k doplnéni do dne obdrZeni fddné doplnéné
7idosti. V piipadé negativniho posouzeni Ustav
zadost o povoleni podstatné zmény studie funkéni
zpusobilosti rozhodnutim zamitne, aniz by poskytl
zadavateli moZnost vyjadiit se k podkladim roz-
hodnuti. Obdobné se postupuje 1 v pripadé studii
funkéni zpusobilosti podle ¢l. 71 odst. 1 nafizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vit-
ro.

§ 21

Zvlastni ustanoveni o subjektech klinické zkousky
nebo studie funkéni zpuasobilosti

(1) Subjektem klinické zkousky nebo studie
tunkéni zpusobilosti nesmi byt, neni-li dile stano-
veno jinak, osoba ve vykonu vazby, trestu odnéd
svobody nebo zabezpelovaci detence nebo osoba
umisténi na zikladé rozhodnuti soudu v zafizend,
kde je omezovina osobni svoboda, nebo osoba, které
jsou poskytovany zdravotni sluzby bez jejtho sou-

hlasu.

(2) Byla-li zahdjena klinickd zkouska nebo stu-
die funkéni zptsobilosti na osobé, kterd je v prabéhu
testovani vzata do vazby, nastoupi vykon trestu od-
néd svobody nebo vykon zabezpelovaci detence,
musi byt tato osoba z klinické zkousky nebo studie
funkéni zplsobilost neprodlené vyloucena. To ne-
plati, jestlize by ukonéenim dcasti této osoby v kli-
nické zkousce nebo studii funkéni zptsobilosti bylo
ohrozeno jeji zdravi. V takovém piipadé umozni Vé-
zeniskd sluzba Ceské republiky této osobé pokraco-
vat po dobu nezbytmé nutnou v ulasti v klinické
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zkousce nebo studii funkéni zpuasobilosti, k ¢emuz
poskytne potfebnou soudinnost.

(3) Je-li to mozné, zjistuje se rovnéZ nazor ne-
zletilé osoby nebo zletilé osoby, kterd neni schopna
plné hdjit své zdjmy k mozné dcasti v klinické
zkousce nebo studii funkéni zplsobilost. Do zdra-
votnické dokumentace vedené o této osobé se zazna-
mend zjistény ndzor této osoby, popfipadé davod,
pro ktery nemohl byt jejf ndzor zjistén, a popripadé
také souhlas jejtho zdkonného zastupce, opatrovnika
i zéstupee z ¢lend domécnosti jmenovaného sou-
dem.

§ 22
Pozadavky tykajici se jinych klinickych zkousek

(1) Zadavatel jiné klinické zkousky podle ¢l. 82
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich musi vypra-
covat dokumentaci podle piilohy ¢ XV kapitoly II
bodt 2 a 3 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich.

(2) Zadavatel jiné klinické zkousky podle ¢l. 82
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich sjednd pojis-
tén{ povinnosti k ndhradé dymy zpasobené v souvis-
losti s provddénim klinické zkousky podle § 19
odst. 1 a Ustavu pfedlozi doklad o pojistném kryti
podle pfilohy & XV kapitoly II bodu 4.3 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich.

(3) Zadavatel jiné klinické zkousky podle ¢l. 82
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich je povinen
60 dnti pred jejim zahdjenim podat Ustavu prostied-
nictvim Informaéniho systému zdravotnickych pro-
stfedkd  ohldSeni o zdméru provést klinickou
zkousku. Souddsti ohldSeni je dokumentace podle
prilohy & XV kapitoly II bodd 1, 2, 3, 4.2 a 4.4 na-
fizeni o zdravotnickych prostfedcich. Klinickou
zkousku je moZné zahdjit po uplynuti 60 dni od
ohldseni, pokud Ustav nerozhodne jinak. Provadéci
pravni predpis stanovi podrobnosti nélezitosti ohla-
Seni; toto ohldSeni obsahuje ddaje identifikujici kli-
nickou zkousku, zadavatele klinické zkousky
a misto, kde bude klinickd zkouska probihat, a pla-
nované datum zahdjeni a ukondeni klinické zkousky.

(4) Zadavatel jiné klinické zkousky podle ¢l. 82
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich je povinen
ohlésit Ustavu prostiednictvim Informaéniho systé-
mu zdravotnickych prostfedkd veskeré zdvazné ne-
pfiznivé udélosti uvedené v ¢l. 2 bodu 58 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich. Na ohldSeni zdvazné

nepfiznivé udalosti u jiné klinické zkousky se ¢l. 80
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich pouZzije pii-
méfené. Provadéci pravni predpis stanovi podrob-
nosti néleZitosti ohldSeni; toto ohldSeni obsahuje
ddaje identifikujici klinickou zkousku, zadavatele
klinické zkousky a popis zdvazné nepfiznivé udai-
losti.

(5) Zadavatel je povinen ohlisit Ustavu ukon-
Ceni a zavéry jiné klinické zkousky podle ¢l. 82 na-
fizeni o zdravotnickych prostfedcich prostfednic-
tvim Informalniho systému zdravotnickych pro-
stfedkd, a to do 15 dnd od jejtho ukondeni a zdvéry
do 3 mésict od jejtho ukonéeni. Ukondeni a souhrn
jiné klinické zkousky se oznamuje prostfednictvim
Informaéniho systému zdravotnickych prostfedkda.
Zprava o jiné klinické zkousce obsahuje tdaje iden-
tifikujici klinickou zkousku, zadavatele klinické
zkousky, podpis zkousejiciho a kritické zhodnoceni
vSech ddaji shromdzdénych béhem jiné klinické
zkousky. Ohldseni obsahuje ddaje identifikujici kli-
nickou zkousku, zadavatele klinické zkousky, misto,
kde klinickd zkouska probihala, a datum ukondeni
klinické zkousky. Podrobnosti nileZitosti ohldsent
a zpravy o jiné klinické zkousce stanovi provadéci
pravni predpis.

(6) Cl.72 bod 5 nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich se pouZije pfiméfené 1 na jiné klinické
zkousky podle ¢l. 82 nafizeni o zdravotnickych pro-
stiedcich. Ustav maZe v zdjmu ochrany Zivota
a zdravi subjektd klinické zkousky zahdjeni klinické
zkousky nepovolit nebo na zikladé zjisténi z Gfedni
¢innosti jiz probihajict klinickou zkousku predcasné
ukonéit nebo pozastavit.

(7) Zadavatel jiné klinické zkousky podle ¢l. 82
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich je povinen
ohlésit Ustavu prostiednictvim Informaéniho systé-
mu zdravotnickych prostfedkd podstatné zmény
v dokumentaci této klinické zkousky podle ¢l. 75
bodu 1 nafizeni o zdravotnickych prostedcich a pi-
semny souhlas etické komise s ndvrhem téchto zmén,
a to nejméné 30 dnd pied jejich provedenim. Pod-
statnou zménu je mozné provést po uplynuti 30 dnti
od ohld3eni, pokud Ustay nerozhodne jinak. Ohli-
Seni obsahuje tdaje identifikujici klinickou zkousku,
zadavatele klinické zkousky, popis podstatnych
zmén a plinované datum jejich provedeni. Soudasti
ohlaseni je dokumentace klinické zkousky s vyznace-
nymi zménami. Podrobnosti nileZitosti ohldseni sta-
novi provadéci pravni predpis.
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CAST PATA
POVINNOSTI DISTRIBUTORU A OSOB
PROVADEJICICH SERVIS

§ 23

(1) Distributor a osoba provadéjici servis pro-
stfedkd jsou povinni ohldsit Ustavu prostfednictvim
Informaéniho systému zdravotnickych prostfedkd
svoji ¢innost distributora nebo osoby provadéjici
servis prostiedkd, a to pfed zahdjenim této ¢innost.
Tato povinnost se nevztahuje na osobu provadéjici
servis vyhradné zdravotnickych prostfedkd rizikové
tiidy I nebo diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedkl in vitro rizikové tfidy A, a na distributora,
ktery doddva vyhradné zdravotnické prostiedky ri-
zikové tfidy I nebo diagnostické zdravotnické pro-
stfedky in vitro rizikové tfidy A nebo doddvd pro-
stfedky vyhradné uZivateli, ktery neni poskytovate-
lem zdravotnich sluzeb.

(2) Ohldseni podle odstavce 1 musi obsahovat

a) idenufikaci ohlasovatele; v pfipadé fyzické oso-
by se uvede jméno, popifipadé jména, pfijmeni,
identifikaéni é&islo, adresa sidla, telefonni &islo,
kontaktni adresa elektronické posty, adresa da-
tové schrinky, pokud byla zfizena podle jiného
pravniho predpisu, v piipadé pravnické osoby
se uvede obchodni firma, identifikaéni &islo, ad-
resa sidla, adresa datové schrinky zfizené podle
jiného pravniho predpisu,

b) identifikaci zmocnénce ohlaSovatele, pokud je
ohlasovatel zastoupen; v pripadé fyzické osoby
se uvede jméno, popripadé jména, pfiymeni, ad-
resa trvalého bydlisté, popfipadé dorucovaci ad-
resa, telefonni ¢&islo, kontaktni adresa elektro-
nické posty, adresa datové schrinky, pokud
byla zfizena podle jiného priavniho pfedpisu,
v piipad¢ podnikajici fyzické osoby se dile
uvede identifikacni &islo a adresa sidla, v pripadé
pravnické osoby se uvede obchodni firma, iden-
tifikaén{ &islo, adresa sidla a adresa datové
schrinky zfizené podle jiného pravniho pred-
pisu,

¢) jméno, popfipadé jména, piijmeni, telefonnf &fs-

lo pro vefejnou telefonni sit a adresu elektro-
nické posty ustanovené kontaktni osoby,

d) oznaleni &innost, kterd je ohlaSovana,

e) u osoby distributora ve vztahu k prostfedktim,
které zamysli dodat na trh na Gzemi Ceské re-
publiky, s vyjimkou zdravotnickych prostfedka
rizikové tfidy I nebo diagnostickych zdravot-
nickych prostiedkd in vitro rizikové tfidy A,
1. primarni identifikitor modelu prostfedku
(zakladni UDI-DI) v systému UDI podle
pfilohy VI &sti C nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich v pfipadé zdravotnického pro-
stfedku nebo podle piilohy VI &isti C nafi-
zeni o diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro v pfipadé diagnostického
zdravotnického prostfedku in vitro,

2. uréeny Glel prostfedku®) uvedeny v nivodu
k pouziti,

f) u osoby proviadgjici servis prostfedkt
1. seznam jedine¢nych registracnich &isel vy-

robctl prostiedkd’), pro které zamysli pro-
vadét servis, a

2. kopii dokladu prokazujictho proskoleni
v souladu s § 45 odst. 4 pism. a) nebo podle
§ 46 odst. 2 pism. a) od kazdého vyrobce,
nebo jim povéfené osoby, a kopii povéfeni
této osoby vyrobcem; tyto doklady se nepo-
Zaduji v pfipadé, Ze servis je providén pfimo
vyrobcem daného prostfedku.
(3) Povinnost splnéni nileZitosti ohldseni podle
odstavce 2 pism. ) se nevztahuje na poskytovatele
lékarenské péce.

§ 24

(1) Ustav kazdému distributorovi a osob& pro-
vaddjici servis prostfedkd, kteit ohldsili svou ¢innost
podle § 23, (dile jen ,,0hldSend osoba®) pridéli regis-
tralni &islo. Ohlasi-li jedna osoba vice ¢innosti podle
tohoto zdkona, je ji pfidéleno pouze jedno regis-
tralni &islo.

(2) Ustav vymaZe z Informaéniho systému
zdravotnickych prostfedktt tdaje ohldsené podle

®) Cl. 2 bod 12 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo &l. 2 odst. 12 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych

prostiedcich in vitro.

7y Cl. 30 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo &l. 27 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in

vitro.
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§ 23, pozada-li o vymaz osoba, kterd ohldseni po-
dala, a uvédomi ji o tom sdélenim.

(3) Zjisti-li Ustav ze své tfedni &nnosti, Ze
udaje ohldsené podle § 23 neodpovidaji skute¢nost,
vyzve osobu, kterd tyto Gdaje ohlisila, k ndpravé ve
lhiité uréené Ustavem. Po marném uplynuti lhaty
Ustav rozhodne o vymazu ddaji ohlidenych podle
§ 23 z Informaéniho systému zdravotnickych pro-
stiedkd; rozhodnuti Ustavu je pryvnim dkonem v fi-
zeni.

§ 25

(1) OhldSend osoba je povinna zménu udajd
podle § 23 ohldsit prostfednictvim Informadni-
ho systému zdravotnickych prostfedkd, a to do
30 dnd ode dne, kdy zména nastala. OhlaSeni zmény
udaji se povazuje za potvrzeni spravnosti vsech
ostatnich ohldSenych udaji podle odstavce 2 véty
prvni. Povinnost hldSeni zmén ddajd podle véty
prvni se nevztahuje na zménu Gdajd, jejichZ platnost
je mozné ovéfit dilkovym pfistupem do zikladnich
registra.

(2) Ohldsend osoba je povinna ve lhaté 1 roku
ode dne ohldseni podle § 23 nebo ode dne posled-
ntho potvrzeni sprivnosti podle odstavce 1 véty
prvni potvrdit spravnost ohldSenych tGdajd. Ustav
prostfednictvim Informaéniho systému zdravotnic-
kych prostifedkt 30 dnt pfede dnem uplynud lhity
podle véty prvni odesle ohldSené osobé upozornéni
na nutnost potvrzeni spravnosti ohlasenych tdajt.

(3) V piipadé, Ze nedojde k potvrzeni sprav-
nosti ddaji ve lhaté podle odstavece 2 véty prvni,
povazuji se ddaje ohlaSené osoby v Informalnim
systému zdravotnickych prostfedkd za neplatné
a nejsou v Informaénim systému zdravotnickych
prostiedkt nadile zvefejnény. Ustav o této skuted-
nosti ohldSenou osobu uvédomi sdélenim. Na za-
kladé Zidosti dotéeného subjektu lze zneplatnéné
ddaje ve lhuté 6 mésict ode dne jejich zneplatnéni
obnovit. Jsou-li ddaje podle véty prvni zneplatnény,
ohlasend osoba neni ohldSenou osobou pro ¢innost,
u niz nepotvrdila spravnost ohldsenych udaji podle
odstavce 2 véty prvni.

(4) Udaje ohlagené podle § 23 jsou dile vedeny
v Informalnim systému zdravotnickych prostfedkd
po dobu 3 let ode dne jejich zneplatnéni podle od-
stavce 3. Po uplynud této doby jsou udaje ze systé-
mu odstranény.

§ 26

(1) Dodani prostfedku podle § 28 odst. 3 nebo
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro,
s vyjimkou diagnostického zdravotnického pro-
stfedku uréeného vyrobcem pro sebetestovani a dia-
gnostického zdravotnického prostfedku rizikové
tidy A, uZivateli, ktery je laickou osobou podle
¢L. 2 bodu 38 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich
nebo podle ¢l. 2 bodu 31 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, se zakazuje.

(2) Distributor je povinen v pfipadé distribuce
prostiedku na trh na dzemi Ceské republiky dod4vat
prostiedek vletné nivodu k pouziti v éeském jazyce,
pokud navod k pouZiti vyrobce vydal.

(3) Nesplni-li dovozce povinnost uvedenou
v ¢l 31 odst. 5 vété prvni nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich nebo povinnost uvedenou v ¢l. 28
odst. 5 vé&té prvni nafizeni o diagnostickych zdravot-
nickych prostfedcich in vitro, Ustav miZe v souladu
s ¢l. 31 odst. 5 vétou druhou nafizeni o zdravotnic-
kych prostfedcich nebo v souladu s ¢l. 28 odst. 5
vétou druhou nafizeni o diagnostickych zdravotnic-
kych prostfedcich in vitro rozhodnout o pozastaveni
dodavini dotleného prostiedku na trh na dzemi

Ceské republiky.
§ 27
Spravna skladovaci praxe

(1) Pro ulely tohoto zidkona se sprivnou skla-
dovaci praxi rozumi souhrn pravidel zajiStujicich,
aby pfeprava a skladovini prostiedku bylo uskuted-
fovano v souladu s pokyny vyrobce a minimalnimi
pozadavky na bezpecnost prostfedku. Minimalni
pozadavky na bezpetnost prostiedku stanovi prova-
déci pravni predpis.

(2) Distributor a dovozce jsou povinni dodrzo-
vat spravnou skladovaci praxi.

CAST SESTA
PREDEPISOVANI A VYDE] PROSTREDKU

HLAVAI

PREDEPISOVANI PROSTREDKU
§ 28
Zikladni zasady pro predepisovani prostfedku

(1) Prostfedek predepisuje pii  poskytovani
zdravotnich sluzeb 1ékar nebo zubni 1ékat (dile jen
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»1ékaf“) nebo jiny zdravotnicky pracovnik se specia-
lizovanou nebo zvlasini odbornou zplsobilosti po-
dle zdikona o nelékatskych zdravotnickych povoli-
nich (dile jen ,predepisujici) na lékatsky predpis,
kterym je
a) poukaz pro konkrétniho pacienta vystaveny po
dohodé s pacientem v elektronické podobé (dale
jen ,elektronicky poukaz®),

b) poukaz pro konkrétniho pacienta vystaveny
v listinné podobé (dile jen ,listinny poukaz®),
nebo

¢) zadanka na prostfedky pro pouziti pfi posky-
tovan{ zdravotnich sluzeb.

(2) Prostfedek predepisuje na lékafsky predpis
v listinné podobé téZ veterindrni lékar pfi poskyto-
véani veterinarni péée podle veterinarniho zidkona®).

(3) Prostiedek, ktery 1 v pfipadé dodrZeni urde-
ného Géelu mtzZze ohrozit zdravi nebo zivot ¢lovéka,
jestlize se nepouziva pod dohledem lékate, mtze byt
vydavin pouze na lékatfsky predpis vystaveny léka-
fem nebo veterinarnim lékafem. Seznam skupin ta-
kovych prostfedka stanovi provadéci pravni predpis.

(4) Prostfedek je vyddvan na elektronicky
poukaz nebo listinny poukaz dile v piipadé, kdy
mi pacient narok na jeho dhradu podle zdkona upra-
vujiciho vefejné zdravotni pojisténi’).

(5) Elektronicky nebo listinny poukaz lze u vy-
dejce uplatnit do 30 dnt od jeho vystaveni, neuréi-li
predepisujici jinak, nejpozdéji viak do 1 roku.

(6) Na listinny poukaz nelze umistit znaky
nebo prvky, které omezuji &itelnost vypliovanych
udajt, udaje o jinych poskytovatelich zdravotnich
sluzeb nebo vydejcich nebo jakikoliv reklamni sdé-
leni. Nevyplnény tiskopis pro listinny poukaz nesmi
byt opatfen razitkem poskytovatele zdravotnich slu-

zeb.

(7) Na listinném poukazu jsou uvedeny udaje
identifikujici predepisujictho, pacienta, kterému je
pfedepsany prostfedek urcen, pfedepsany prostie-
dek s uvedenim poctu baleni pfedepsaného pro-

stfedku a zdravotni pojiStovnu, mi-li byt prostfedek
hrazen ze systému vefejného zdravotniho pojisténi.
Provadéci pravni piedpis stanovi presny rozsah
a strukturu udajd uviddénych na listinném poukazu.

(8) Je-li Ghrada prostifedku predepsaného na lis-
tinny poukaz vdzdna na schvileni pfislusnou zdra-
votni pojistovnou,

a) zdravotni pojistovna na poukazu uvede po-
znamku ,Schvileno zdravotni pojistovnou®
nebo ,,Neschvéleno zdravotni pojistovnou®, da-
tum rozhodnuti, evidenéni &islo rozhodnuti,
podpis a otisk razitka zdravotni pojistovny,

b) predepisujici na zdkladé pisemného souhlasu
zdravotni pojisStovny na poukazu uvede po-
znamku ,Schvileno zdravotni pojistovnou,
datum rozhodnut zdravotni pojistovny o schva-
leni Ghrady a evidenéni &islo rozhodnuti, nebo

c) predepisujici na zdkladé pisemného souhlasu
zdravotni pojiStovny s opakovanym predepiso-
vanim prostfedku na poukazu uvede poznamku
»Schvéleno zdravotni pojistovnou®, datum roz-
hodnuti zdravotni pojistovny o schvileni opa-
kované dhrady a evidenéni &islo rozhodnud.

(9) Pisemny souhlas nebo doklad o pisemném
souhlasu zdravotni pojiStovny podle odstavce 8
pism. b) nebo ¢) zalozi predepisujici nejpozdéji
do 5 pracovnich dnd ode dne jeho doruceni do zdra-
votnické dokumentace pacienta.

(10) Je-li thrada prostfedku predepsaného na
elektronicky poukaz vdzdna na schvileni pfislusnou
zdravotni pojistovnou, zdravotni pojistovna pro-
stfednictvim systému eRecept potvrdi piedepisuji-
cimu, zda doslo ke splnéni podminek pro nirok na
Ghradu pfedepsaného prostredku'®). Potvrzeni podle
véty prvni se neprovadi u elektronického poukazu
na prostfedek, u kterého zdravotni pojistovna jiz
prostfednictvim systému eRecept potvrdila souhlas
s opakovanou thradou daného prostfedku u kon-
kréintho pacienta. Souddsti potvrzeni podle véty
prvni mize byt také poZadavek zdravotni pojistov-

%) § 66 odst. 3 zdkona & 166/1999 Sb., o veterindrni pé&i a 0 zm&n nékterych souvisejicich zikond (veterinirni zdkon),

ve znéni pozd&jsich pfedpisi.

%) Cést sedmd zdkona & 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich

zikond, ve znéni pozd&sich predpist.

1) § 19 odst. 4 zikona & 48/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisa.
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ny, aby byl v rezimu cirkulace pacientovi poskytnut
pfi vydeji jiny nez predepsany prostiedek'').

(11) Jde-li o prostfedek, jehoZ dhrada je vizana
na schvéileni piislusnou zdravotni pojstovnou,
a predepisujicim je léka¥ Vézetiské sluzby Ceské re-
publiky, zasild poukaz piislusné zdravotni pojis-
tovné k potvrzeni tento lékat.

(12) Trva-li predepisujici s ohledem na zdra-
votni stav pacienta nebo zdravotni pojiStovna v ramci
souhlasu s Ghradou prostfedku z verejného zdravot-
niho pojisténi’) na vydani piedepsaného prostiedku,
vyznadi na listinném poukazu poznamku ,,Nezamé-
fovat® nebo na elektronickém poukazu pfiznak
»Nezaménovat“.

§ 29
Elektronicky poukaz

(1) Elektronicky poukaz je vytvafen, ménén
nebo rusen v systému eRecept na zikladé pozadavku
predepisujiciho, ktery obsahuje tdaje potiebné pro
vytvofeni, zménu nebo zruSeni elektronického
poukazu. Souldsti pozadavku na vytvofeni elektro-
nického poukazu je vzdy informace o pacientem
zvoleném zplsobu pfedani identifikadniho znaku,
kterym je elektronicky poukaz oznacen (dile jen
sidentfikitor elektronického poukazu®).

(2) V pripadé prostfedku hrazeného ze systému
vefejného zdravotniho pojisténi musi pozadavek
predepisujictho na vytvofeni elektronického pouka-
zu vzdy obsahovat &iselné oznaleni predepisovaného
prostiedku pfidélené Ustavem podle zdkona o vefej-
ném zdravotnim pojisténi’). Prostiedek, kterému ne-
bylo piidéleno toto ¢&iselné oznadeni, miZe na elek-
tronicky poukaz predepsat pouze lékat.

(3) V piipadé, Ze pozadavek pfedepisujiciho na
vytvofeni elektronického poukazu obsahuje viechny
stanovené tudaje, Ustav prostfednictvim systému
eRecept vytvofi elektronicky poukaz a obratem bez-
platné sdéli predepisujicimu identifikitor elektronic-
kého poukazu, kterym je elektronicky poukaz ozna-
Cen. V piipadé, Ze pacient pozaduje zaslani identifi-
kéatoru elektronického poukazu ze systému eRecept

pfimo, Ustav prostiednictvim systému jej bezplatné
sdéli také pacientovi.

(4) Idenufikitor elektronického poukazu se
predava pacientovi bezplatng; pii predani identifiki-
toru elektronického poukazu nesmi dochizet ke
zvyhodnéni konkrétmiho poskytovatele zdravotnich
sluzeb nebo k zdsahu do prava pacienta na volbu
vydejce s vijimkou prostiedku zajisténého zdravotni
pojistovnou podle zikona o vefejném zdravotnim
pojisténi'?). Nezvoli-li si pacient jinak, je mu identi-
fikdtor elektronického poukazu predan prostednic-
tvim listinného formulafe. Pacient si miZe zvolit
moznost bezplatného zaslini identifikitoru elektro-
nického poukazu jinym zpisobem neZ uvedenym ve
vété druhé, kterym je

a) datovd zprava zasland na adresu elektronické
posty pacienta s vyuzitim sluzby centrilniho
ulozisté elektronickych poukazi,

b) textovd zprdva zasland na mobilni telefonni pii-
stroj pacienta s vyuzitim sluZzby centrilniho
ulozisté elektronickych poukazi,

c) datovd zpriva s vyuzitdm webové nebo mobilni
aplikace systému eRecept zpiistupnénd Usta-
vem,

d) datovd zpriva zasland na zdkladé dohody
s predepisujicim na adresu elektronické posty
pacienta s vyuzitim sluzby informaéniho systé-
mu piedepisujiciho, nebo

€) textovd zpriva zaslani na zikladé dohody
s predepisuyjicim na telefonni &islo mobilniho
telefonniho piistroje pacienta s vyuZitim sluzby
informaéniho systému predepisujiciho.

(5) Idenufikitor elektronického poukazu bez
ohledu na zptsob jeho pfedani nesmi byt doprova-
zen jakymkoliv sdélenim reklamni povahy.

(6) Provadéci pravni predpis stanovi

a) postup a podminky pro komunikaci predepisu-
jicich a vydavajicich se systémem eRecept,

b) formu identifikitoru elektronického poukazu,
kterou Ustav prostfednictvim systému eRecept
poskytuje predepisujicim a pacientim,

¢) zpusob a podminky zasildni a zpracovani poza-

'y § 32a odst. 1 zdkona & 48/1997 Sb., ve znéni pozdgjiich predpisi.
12y § 32 odst. 3 pism. b) a ¢) zdkona & 48/1997 Sb., ve znéni pozd&sich predpist.
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davk® na vytvofeni, zménu a zruSeni elektro-
nického poukazu,

d) rozsah ddaj potfebnych pro vytvofeni, zménu
a zruSeni elektronického poukazu a jeho nélezi-
tostl,

e) postup a podminky pro sdéleni identfika¢nich
udajt podle § 31 odst. 3 pism. b) a § 31 odst. 4.

§ 30

Centrilni dlozisté elektronickych poukazi

(1) Ustav zfizuje, spravuje a provozuje cen-
tralni dlozisté elektronickych poukazl jako souddst
systému eRecept. Ustav prostfednictvim centrilniho
dlozisté elektronickych receptd zabezpecuje shro-
mazdovani a ukladani

a) elektronickych poukazg,

b) zdznam® o vydeji prostfedkt na elektronicky
poukaz, a to vietné informace o tom, jaky pro-
stfedek byl skute¢né vyddn,

¢) informaci tykajicich se zachdzeni s elektronic-
kym poukazem.

(2) Ustav prostiednictvim systému  eRecept
bezdplatné zabezpeluje

a) bezprostfedni sdéleni identfikitoru elektronic-
kého poukazu piedepisujicimu, popfipadé téz
pacientovi na jeho Zidost,

b) nepfetrzity pfistup vydejci k elektronickému
poukazu, na jehoz zdkladé md byt predepsany
prostiedek vydan,

¢) nepfetrzity piistup predepisujicimu k elektro-
nickym poukazim, jejichz prostfednictvim
predepsal prostiedek,

d) nepfetrzity piistup vydejar k elektronickym
poukazlim, na jejichz zdkladé byl u tohoto vy-
dejce vydin prostiedek,

e) pfistup zdravotni pojistovné k elektronickym
poukazlim, na které byl vyddn jejim pojistén-
cim prostfedek hrazeny z vefejného zdravot-
niho pojisténi,

) pfistup Ministerstvu k elektronickym pouka-
zUm, jejichZz prostfednictvim byl predepsin
prostiedek osobdm, za které hradi zdravotni
sluzby stit.

(3) Ustav prostfednictvim  systému  eRecept
Zpracovava

a) jméno, popiipadé jména, piijmeni, datum naro-

zeni, adresu mista pobytu predepisujiciho a jeho
kontaktni ddaje a identifikaéni ddaje poskyto-
vatele zdravotnich sluzeb, v rdmci jehoZ ¢in-
nosti predepisujici poskytuje zdravotni sluzby,
a to v rozsahu jeho ndzvu, adresy zdravotnic-
kého zafizeni a identifika¢niho &isla pracoviste,
bylo-li pfidéleno zdravotni pojistovnou,

b) jméno, popiipadé jména, pfijmeni, datum naro-
zeni, adresu mista pobytu osoby vydavajici pro-
stedek (dile jen ,vydavajici“) a jeji kontakeni
udaje a identifikalni udaje vydejce, a to v roz-
sahu ndzvu, adresy a kontaktnich ddajd,

c) identifika¢ni ddaje pacientd, a to v rozsahu
udajd uvadénych na lékaiském predpisu,

d) ddaje o predepsanych a vydanych prostiedcich
véetné nazvu, mnozstvi a &iselného oznadeni

prostiedku, pokud bylo Ustavem piidéleno.

(4) Ustav uchovava informace vedené v central-
nim dlozisu elektronickych poukazl, vletné tdaja
podle odstavce 3, po dobu 10 let od uplynud plat-
nosti elektronického poukazu. Po uplynut této
doby se ze systému eRecept odstrani vSechny infor-
mace souvisejici s takovym elektronickym pouka-
zem.

§ 31

Pristup k centrdlnimu dloZisti
elektronickych poukaza

(1) Pfedepisujici a vyddvajici komunikuje s cen-
tralnim dloZistém elektronickych poukazd pifimo
prostednictvim systému eRecept nebo prostiednic-
tvim komunikaéniho rozhrani tohoto systému a in-
formaéniho systému pfedepisujiciho nebo vydavaji-
ciho.

(2) Lékaf, ktery prostiedek pfedepisuje, a far-
maceut, ktery prostfedek vydavd pfi poskytovini
zdravotnich sluzeb v 1ékdrné, pfistupuji k systému
eRecept zplisobem stanovenym zikonem o 1écivech.

(3) Jina osoba neZ osoba uvedena v odstavci 2
oprivnéna predepisovat nebo vydidvat prostfedek
pristupuje k systému eRecept prostfednictyim pfi-
stupového certifikdtu poskytovatele zdravotnich slu-
7eb, v jehoz ramci poskytuje zdravotni sluzby, pro-
vozovatele o¢ni optiky nebo osoby, se kterou zdra-
votni pojistovna uzaviela smlouvu o vydeji podle
zakona upravujictho vefejné zdravotni pojisténi, a

a) prostfednictvim Nérodntho bodu pro identifi-
kaci a autentizaci,
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b) uvedenim identifika¢nich ddaju této osoby po-
skytovatelem zdravotnich sluzeb, v jehoZ rimci
tato osoba poskytuje zdravotni sluzby, provo-
zovatelem o¢ni optiky nebo osobou, se kterou
zdravotni pojistovna uzaviela smlouvu o vydeji
podle zidkona upravuyjictho vefejné zdravotni
pojisténi, nebo

c) prostiednictvim pfistupovych ddaji do systému
eRecept piidélenych Ustavem podle zikona
o léivech.

(4) Osoba opriavnéna predepisovat nebo vyda-
vat prostifedek uvedend v odstavci 3 déle pfistupuje
k systému eRecept také prostfednictvim Nirodniho
bodu pro identifikaci a autentizaci, pokud poskyto-
vatel zdravotnich sluZeb, v jehoZ rima tato osoba
poskytuje zdravotni sluzby, provozovatel oéni
optiky nebo osoba, se kterou zdravotni pojistovna
uzaviela smlouvu o vydeji podle zikona upravuji-
ciho vefejné zdravotni pojisténi, pfedem Ustavu sdé-
lil identfikaéni Gdaje této osoby, a pokud jde o

a) predepsani prostfedku pi1 poskytovani zdra-
votni péée ve vlastnim socidlnim prostfedi pa-
clenta, nebo

b) vydej prostiedku v olni optice nebo u osoby, se
kterou zdravotni pojistovna uzaviela smlouvu
o vydeji podle zikona upravujictho vefemné
zdravotni pojisténi.

(5) Informalni systémy, které vyuzivd predepi-
sujici za Ulelem pfedepisovani a vydavajici za tcelem
vydeje prostifedkl, musi byt plné kompatibilni se
systémem eRecept a odpovidat jeho provozni doku-
mentaci.

(6) Udaje, k nim¥ maji predepisujici a vydavajici
pfistup prostfednictvim systému eRecept, lze vyuzi-
vat pouze za Ulelem predepisovani a vydeje pro-
stfedka.

(7) Proviadéci pravni predpis stanovi

a) postup a podminky pro sdéleni identfika¢nich
udajt podle odstavce 3 pism. b) a

b) zpasob sdéleni identfikaénich ddajd podle od-
stavce 4.

HLAVA II
VYDE] PROSTREDKU

§ 32
Podminky vydeje prostfedku

(1) Prostiedek je vydavin na zdkladé elektro-
nického poukazu nebo listinného poukazu. Soudasti
vydeje je poskytnuti informaci nezbytnych pro
spraivné a bezpecné pouzivini vydivaného pro-
stiedku.

(2) Pfi vydeji na zdkladé elektronického po-
ukazu musi vydavajici neprodlené prostfednictvim
systému eRecept sdélit centrilnimu dlozisu elektro-
nickych poukazi, Ze pfedepsany prostiedek byl jiz
vydan.

(3) Prostfedek miZze byt vydin pouze vydej-
cem. Vydejcem se rozumi poskytovatel zdravotnich
sluzeb lékdrenské péle, provozovatel oéni optiky
nebo osoba, se kterou zdravotni pojistovna uzaviela
smlouvu o vydeji podle zdkona upravujiciho vefejné
zdravotni pojisténi. Osoba, se kterou zdravotni po-
jistovna uzaviela smlouvu o vydeji podle zikona
upravujiciho vefejné zdravotni pojisténi, mize vydat
pouze prostiedek, pro ktery byla smlouva o vydej
uzavfena.

(4) Prostiedek, s vyjimkou zdravotnického
prostiedku rizikové tiidy I, mizZe v 1ékdrné nebo
vydejné prostfedkt vydat pouze

a) farmaceut s odbornou zptsobilosti,

b) farmaceuticky asistent s odbornou zpusobilosti,
nebo

c) ortotik-protetik zptsobily k vykonu povolini
bez odborného dohledu nebo ortopedicky pro-
tetik, pokud se jednd o vydej ortoticko-prote-
tického prostiredku.

(5) Prostfedek pro korekci zraku'’) mize byt
vydan pouze v o¢ni optice. Takovy prostiedek mize
vydat pouze

a) optometrista,

b) diplomovany o¢ni optik nebo diplomovany
oéni technik,

c) olni optik nebo olni technik, nebo

d) o&ni lékar.

13y Priloha & 3 zdkona & 48/1997 Sb., ve znéni pozdgsich predpist.
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§ 33
Zisilkovy vydej prostredku

(1) Zasilkovym vydejem se rozumi vydej pro-
stfedku na zdkladé listunného nebo elektronického
poukazu zasilkovym zptUsobem. Nabizeni pro-
stfedkl za ulelem zasilkového vydeje a pfijimani ob-
jednavek osob na uskutednéni zasilkového vydeje se
povazuje za soulast zasilkového vydeje. Pfi zasilko-
vém vydeji musi byt splnény pozadavky pro prodej
prostfednictvim sluZeb informacni spole¢nosti sta-
novené nafizenim o zdravotnickych prostiedcich
nebo naffzenim o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro.

(2) Jde-li o prostiedek podle § 28 odst. 3, je za-
silkovy vyde) zakidzan.

§ 34
Povinnosti osoby zajistujici zasilkovy
vydej prostfedku

Pti zasilkovém vydeji prostiedku je vydejce po-
vinen

a) zajistit zvefejnéni informaci o zdsilkovém vy-
deji, nabidce prostiedku, jeho cené, Thitg, ve
které je mozné prostiedek odeslat objednatels,
a nidkladech spojenych se zasilkovym vydejem
na svych internetovych strankich; pouhé zve-
fejnéni nabidky se nepovazuje za reklamu podle
zdkona upravujiciho regulaci reklamy'?),

b) zajistit, aby osoba provadéjici vydej prostfedku
spliiovala pozadavky podle § 32 odst. 4 a 5,

c) zajistit baleni a dopravu; vydejce odpovidd za
zachovini jakosti prostfedki, a to 1 v pripadé,
Ze si zajisti smluvné pfepravu prostiedku u jiné
osoby,

d) zajisuit, aby zdsilky byly odesliny objednateli
nejpozdéji ve 1hite zverfejnéné podle pismene a)
nebo aby byl objednatel vydejcem neprodlené
informovin o divodech, pro které nemutze byt
doddni uskutetnéno nebo bude uskutenéno
v del3i dodaci lhaté véetné informace o délce
této lhaty, a

e) zajistit mformadni sluzbu poskytovanou vydej-
cem podle § 32 odst. 3 nebo oprdvnénou oso-

bou podle § 32 odst. 4 a 5 po vymezenou pro-
vozni dobu; tato informaéni sluzba slouzi rov-
néz k zajisténi shromazdovani a pfeddvani in-
formaci o vyskytu nezddouci pfihody.

§ 35

Ziména prostredku

(1) Piivydeji prostiedku pfedepsaného na elek-
tronicky nebo listinny poukaz vydejce informuje pa-
cienta o moznych alternativich k pfedepsanému pro-
stfedku a s jeho souhlasem je opravnén jej zaménit za
jiny prostiedek, ktery je zaménitelny s predepsanym
prostfedkem s ohledem na d¢innost a ureny ucel.
Provedenou zdménu vyddvajici vyznadi na poukazu.

(2) Je-li na lisunném poukazu vyznalena po-
znamka ,Nezaménovat® nebo na elektronickém
poukazu vyznalen priznak ,Nezaméfiovat®, muze
vydejce vydat pouze pfedepsany prostiedek.

§ 36
Vypis z poukazu

Nema-li vydavajici pii vydeji prostfedku na lis-
tnny poukaz k dispozici predepsané mnoZstvi,
vystavi na chybéjici prostfedek vypis z listinného
poukazu s oznalenim ,,Vypis“. Vypis z listinného
poukazu obsahuje wdaje pavodniho listinného
poukazu a tdaj o rozsahu 57z uskutednéného vydeje.
Na ptvodni listinny poukaz se vyznadi poznimka
LPofizen vypis“ a ddaj o rozsahu uskute¢néného vy-
deje. Pro stanoveni doby pouZitelnost vypisu z lis-
tnného poukazu se pouZije § 28 odst. 5 obdobné.

§ 37
Povinnosti vydejce prostredku
Vydejce je povinen
a) dodrzovat spravnou skladovaci praxi,

b) preddvat pacientovi viechny informace o skutec-
nostech zpusobilych ovlivnit jeho bezpetnost
a zdravi v souvislosti s pouZzivinim vydavaného
prostiedku,

¢) uchovédvat vSechny listinné poukazy a zidanky
na vydané prostiedky uvedené v § 28 odst. 3 po

¥y Zikon &. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zméné a doplnéni zdkona &. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového
a televizniho vysilini, ve znéni pozdgjsich predpist, ve znéni pozdéjsich predpist.
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dobu 5 let, pokud nebyl prostfedek hrazen z ve-
fejného zdravotniho pojisténi,

d) prostfedky, které nelze pouzit podle § 38
odst. 1, vyradit a uloZit je oddélené.

CAST SEDMA
POUZIVANI PROSTREDKU

§ 38

Obecné ustanoveni

(1) Prostfedek nelze pouzit, pokud se jedni
o prostiedek,

a) ktery je uvedeny na trh v rozporu s nafizenim
o zdravotnickych prostedcich v pfipadé zdra-
votnickych prostfedkd nebo s nafizenim o dia-
gnostickych zdravotnickych prostiedcich in vit-
ro v piipadé diagnostickych zdravotnickych
prostiedkd in vitro, a osoba, kterd takovy pro-
stfedek pouziva, o této skutecnosti védéla nebo
méla a mohla védét,

b) u néhoz existuje divodné podezieni, Ze bezped-
nost a zdravi pacientdl nebo tfetich osob jsou
ohroZeny, a to 1 v piipadé, Ze prostiedek je
Fadné instalovdn, popiipadé zaveden do lid-
ského téla, udrzovan a pouZivin v souladu
s uréenym dcéelem®),

c) kterému uplynula lhita pro bezpecné pouZid
nebo implantaci'”),

d) ktery mi z hlediska své vyroby nedostatky,
které mohou vést k ohroZeni zdravi pacientd
nebo tfetich osob, nebo

e) u néhoz muze byt ohrozena bezpednost nebo
ovlivnéna jeho déinnost nebo funkéni zpusobi-
lost v dasledku zjevné porusené celistvosti ori-
gindlniho baleni.

(2) Pri poskytovani zdravotnich sluZeb muze
byt pouzit pouze zdravotnicky prostiedek, ktery
splituje pozadavky nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich, a diagnosticky zdravotnicky prostfedek
in vitro, ktery spliiuje poZzadavky nafizeni o diagnos-
tickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.

(3) V pripadé, Ze poskytovatel zdravotnich slu-

zeb vyrdbi a pouzivd zdravotnicky prostredek
v ramci zdravotnich sluZeb jim poskytovanych v sou-
ladu s ¢l. 5 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich nebo vyrdbi a pouzivd diagnosticky zdra-
votnicky prostfedek in vitro v souladu s ¢l. 5 odst. 5
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfed-
cich in vitro, je povinen na vyzddani Ustavu sdélit
informace o tomto prostfedku.

§ 39

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb
pfi pouZivani prostifedku

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen
zajistit, aby
a) prostfedek byl pouzivin v souladu s pokyny
vyrobce,

b) prostfedek s méfici funkei byl provozovin
v souladu s poZadavky jiného pravniho pred-
pisu upravujiciho oblast metrologie,

c) osoba poskytujici zdravotni sluzby byla po-
ulena o nutnosti presvédéit se pred kazdym
pouzitim prostfedku o jeho fddném technickém
stavu, funkénosti a moZnost bezpedného po-
uzitl, pokud takové ovéreni prostiedku ptichizi
v uvahu; tento poZzadavek se pfiméfené vztahuje
1 na pfislusenstvi, programové vybaveni a dalsi
vyrobek, u néhoZ se predpokladd interakce s da-
nym prostfedkem,

d) byla dodrzovana spriavni skladovaci praxe,

e) servis prostiedku byl providén v souladu
s timto zdkonem,

) v piipadé, Ze mu byl vyrobcem predin zdravot-
nicky prostfedek na zakizku pro pouZid pii
poskytovani zdravotnich sluzeb konkrétnimu
pacientovi, poskytl tomuto pacientovi prohli-
$eni vyrobce ke zdravotnickému prostfedku na
zakdzku uvedené v piiloze ¢ XIII bodu 1 na-
fizeni o zdravotnickych prostfedcich, které vy-
robce k tomuto zdravotnickému prostfedku
piiloZil, a

g) bylo provedeno bezpetnostni ndpravné opa-
tfeni v terénu stanovené vyrobcem s cilem od-
stranit nebo omezit rizika zdvazné nezadouci

13y Ptiloha & T kapitola ITT bod 23.2 pism. i) nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo P¥iloha & T kapitola TII
bod 20.2 pism. h) nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.
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pithody spojené s prostfedkem dodanym na
trh.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluZeb nesmi
pouzivat prostfedek pfi poskytovani zdravotnich
sluzeb, jestlize se jednd o pripady uvedené v § 38
odst. 1. Diéle nesmi poskytovatel zdravotnich sluzeb
pouzivat prostfedek pfi poskytovani zdravotnich
sluZeb v pfipadé, Ze nemé k dispozici ndvod k pouziti
v Ceském jazyce; to neplat, pokud se jedni o zdra-
votnicky prostiedek rizikové tfidy I nebo ITa nebo
diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro, u né-
hoz vyrobce stanovil, Ze ndvod nenf tfeba pro bez-
pecné pouzivani prostiedku.

(3) Je-li pfi poskytovani zdravotnich sluZeb
pouzit zdravotnicky prostfedek rizikové tfidy IIb
nebo ITI, je poskytovatel zdravotnich sluZeb povinen
provést o tom zdznam ve zdravotnické dokumentaci
vedené o pacientovi.

(4) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen
uchovévat jedinetnou identifikaci prostiedkd, s vy-
jimkou zdravotnickych prostfedka rizikové tfidy I
a diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro
rizikové tfidy A, které mu byly doddny. Tyto infor-
mace jsou poskytovatelé zdravotnich sluzeb povinni
na vyzadani pfedlozit Ustavu.

(5) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen
vést dokumentaci pouZivanych prostredkd,

a) u kterych musi byt providéna instrukt?,

b) u kterych musi byt providéna bezpecnostné
technicka kontrola, nebo

¢) které jsou priavnim predpisem upravujicim
oblast metrologie oznaceny jako pracovni méfi-
dla stanovend'®).

(6) Obsah dokumentace pouzivanych pro-
stfedkli podle odstavce 5 stanovi provadéci pravni
predpis.

§ 40

Informace o prostredku

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen
zajistit, aby osobé poskytujici zdravotni sluzby pro-
stfednictvim prostfedku byly dostupné veskeré in-
formace z nivodu k pouziti v Ceském jazyce; povin-

nost zajisténi dostupnosti nivodu k pouziti neplati
u zdravotnického prostfedku rizikové tiidy I ne-
bo IIa nebo diagnostického zdravotnického pro-
stfedku m vitro, u néhoZ vyrobce stanovil, Ze tento
nidvod neni tfeba pro bezpetné pouzivini pro-
stfedku.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluZeb, ktery za-
vedl implantabilni prostfedek, je povinen pacientovi,
jemuZ byl tento zdravotnicky prostfedek zaveden,
popfipadé jeho zikonnému zistupci nebo opatrov-
nikovi prokazatelné poskytnout kartu s informacemi
o implantitu, na niZ je uvedena totoZnost pacienta,
a mformace uvedené v ¢l. 18 nafizeni o zdravotnic-
kych prostfedcich jakymkoliv prokazatelnym zpt-
sobem, ktery umoZni pacientovi k danym informa-
cim rychly pfistup. Informace musi byt v Ceském
jazyce.

(3) Povinnost podle odstavce 2 se nevztahuje na
zdravotnické prostfedky uvedené v ¢l. 18 odst. 3 na-
fizeni o zdravotnickych prostfedcich.

§ 41

Instruktaz

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen
zajistit, aby prostfedek, u néhoz to stanovil vyrobce
v navodu k pouziti, pouzivala nebo obsluhovala pti
poskytovani zdravotnich sluZeb pouze osoba, ktera

a) absolvovala instruktdz k pifislusnému pro-
stfedku provedenou v souladu s pfislusnym na-
vodem k pouZiti a

b) bylaseznimena s riziky spojenymi s pouzivinim
uvedeného prostfedku.

(2) Instruktdz podle odstavce 1 pism. a) mize
provadét pouze

a) vyrobce nebo osoba jim povérend,

b) osoba, kterd byla proskolena osobou, kterd byla
vyrobcem povéfena k provadéni takovych sko-
leni, nebo

c) osoba, kterd absolvovala instruktdZ od osoby
uvedené v pismenu a) nebo b) a md v pouZivani
daného prostfedku alespori dvouletou praxi,
pokud si vyrobce nevyhradi jinak.

(3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen

16y § 3 zdkona & 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdésich piedpist.
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vést a uchovdvat informace o vSech provedenych in-
struktdZich. Tyto informace je povinen uchovivat po
celou dobu pouzivini prostiedku a po dobu 1 roku
ode dne vyfazeni prostfedku z pouZivani.

(4) V pfipad¢ instruktize podle odstavce 2 je
mozné u prostfedku, jehoZz vyrobce jiz zanikl, na-
hradit pouceni vyrobcem poudenim osobou, kterad
méi v pouZivani daného typu prostfedku nejméné
tfiletou praxi.

Zvlastni pouziti prostfedku
§ 42

(1) V piipadé ohroZeni Zivota nebo zdravi pa-
cienta mUZe 1ékaf poskytujici zdravotni sluzby po-
uzit prostfedek zptsobem, ktery neni v souladu
s jeho navodem k pouZiti, pokud nemd k dispozici
jiny prostiedek potfebnych vlastnosti, za podminky,
ze je takovy zpusob pouzid klinicky ovéfen u po-
dobného typu prostfedku.

(2) Hodla-li lékat pouZit prostiedek zpisobem
podle odstavce 1, informuje o této skutecnosti
a o moznych dusledcich a rizicich tohoto postupu
pacienta, popiipadé jeho zikonného zdstupce nebo
opatrovnika. NeumoZiiuje-li zdravotni stav pacienta
nebo nepfitomnost zikonného zdstupce nebo opa-
trovnika sezndmeni podle véty prvni, udini tak 1éka¥
neprodlené, jakmile to zdravotni stav pacienta nebo
pfitomnost jeho zdkonného zdstupce nebo opatrov-
nika umoZni.

(3) O postupu podle odstavce 1, divodech,
které k tomuto postupu vedly, a o podani informace
podle odstavce 2 provede lékaf zdznam ve zdravot-
nické dokumentaci vedené o pacientovi.

§ 43

(1) Poskytuje-li na Gzemi Ceské republiky vo-
jensky poskytovatel zdravotnich sluzeb podle za-
kona o vojacich z povolani'’), popiipadé jiny posky-
tovatel zdravotnich sluzeb na zikladé smlouvy o po-
skytovéni zdravotnich sluZeb vojdkim z povolini
uzaviené se zdravotni pojistovnou stanovenou ziko-
nem o vefeném zdravotnim pojisténi vojakim

v &inné sluzbé po dobu véleéného stavu, stavu ohro-
zeni stitu nebo nouzového stavu zdravotni sluzby
s pouzitim prostfedkd, mdZe postupovat odchylné
od tohoto zikona.

(2) Poskytuje-li vojensky poskytovatel zdra-
votnich sluZeb podle zikona o vojicich z povolani'”)
zdravotni sluzby s pouzitim prostfedkd vojdkam
v ¢inné sluzbé vyslanym k plnéni Gkold ozbrojenych
sil Ceské republiky nebo Vojenské policie mimo
tzemi Ceské republiky'®), maZe postupovat od-
chylné od tohoto zékona.

CAST OSMA
SERVIS PROSTREDKU

§ 44

Obecné ustanoveni

(1) Servisem se rozumi provadéni bezpelnostné
technickych kontrol a oprav prostfedku v souladu
s pokyny vyrobce, s timto zikonem a jinymi prav-
nimi predpisy. Oprava a bezpecnostné technicka
kontrola zdravotnického prostfedku na zakizku se
nepovaZzuje za servis podle tohoto zdkona.

(2) Servis prostfedku, s vyjimkou zdravotnic-
kych prostfedkd rizikové tfidy I a diagnostickych
zdravotnickych prostfedkd in vitro tfidy A, mutze
vykondavat pouze ohldSend osoba; to neplat v pripadé
postupu podle odstavce 3. Jde-li o prostiedek s mé-
fict funkei, musi byt jeho servis vykonavan v souladu
s jinym pravnim pfedpisem upravujicim oblast me-
trologie.

(3) V pfipadé, kdy vyrobce prokazatelné stano-
vil, Ze servis prostfedku muze provddét pouze jim
povéfena osoba, kterd neplisobi na dzemi Ceské re-
publiky, se na takto povéfenou osobu pozadavky
podle § 45 odst. 4 a 5 a § 46 odst. 2 a 3 nevztahuji.

(4) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen
uchovavat dokumentaci o provedeni servisu podle
odstavce 3 v Ceském, slovenském nebo anglickém ja-
zyce po celou dobu pouZivani prostfedku, a dile po

17y § 94 odst. 2 zdkona & 221/1999 Sb., o vojicich z povolani, ve znéni pozdéjsich pfedpist.

8y Cl. 43 tstavniho zdkona & 1/1993 Sb., Ustava Ceské republiky, ve znéni pozd&sich predpisa.
§ 3 odst. 1 zdkona & 300/2013 Sb., o Vojenské policii a 0 zméné& nékterych zikonl (zikon o Vojenské policii), ve

znéni pozdgjsich predpist.



Strana 4586

Sbirka zikont & 375 / 2022

Ciastka 171

dobu 1 roku ode dne vyfazeni prostfedku z pouzi-
vani.

(5) Kazda fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd
dodiva na trh na dzemi Ceské republiky souddstku
uréenou k nahrazeni totozné nebo podobné nedilné
souddsti nebo dilu prostfedku ve smyslu ¢l 23
odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo
¢l. 20 odst. 1 nafizeni o diagnostickych zdravotnic-
kych prostfedeich in vitro, je povinna uchovévat
podptirné podklady po dobu alespoii 10 let ode
dne, kdy dodala na trh posledni takovou souddstku,
a predloZit je na vyzddani Ustavu.

§ 45

Bezpecnostné technicka kontrola prostfedku

(1) Bezpetnostné technickou kontrolou se ro-
zumi realizace pravidelnych tkond sméfujicich k za-
chovani bezpecnosti a plné funkénosti prostredku.

(2) Soudésti bezpe¢nostné technické kontroly je
dile provadéni elektrické kontroly prostfedku, ktery
je elektrickym zafizenim. Za elektrické zafizeni se
pro tlely tohoto zdkona povaZzuje zafizeni, u néhoz
muze dojit k ohroZeni Zivota, zdravi nebo majetku
elektrickym proudem. Elektrickd kontrola pro-
stfedku se provadi zplsobem stanovenym vyrob-
cem; pokud neni postup vyrobcem stanoven, pouZije
se postup popsany v technické normé upravujici
zdravotnické elektrické piistroje nebo elektrické pii-
stroje, které jsou diagnostickym zdravotnickym pro-
stfedkem in vitro'?).

(3) Bezpenostné technickd kontrola se provadi
u prostedku s ohledem na jeho zatfidéni do rizikové
tfidy v rozsahu a Cetnosti stanovené vyrobcem. Ne-
stanovi-li vyrobce Cetnost bezpefnostné technické
kontroly u prostfedku, ktery je elektrickym zafize-
nim, provadi se bezpe¢nostné technickd kontrola mi-
nimélné kazdé 2 roky. Bezpecnostné technickd kon-
trola musi byt provedena nejpozdéji v kalenddfnim
mésici, v jehoZ pribéhu uplyne lhita pro jeji pro-
vedeni, nestanovi-li vyrobce jinak.

(4) Osoba provadéjici servis, kterd provadi bez-
pecnostné technickou kontrolu, je povinna

%) SN EN 62353, CSN EN 61010-2-101 ed. 2.

a) prokazatelné zajistit u vSech pracovnikd prova-

b)

déjicich bezpecnostné technickou kontrolu je-
jich aktudlni proskoleni v oblasti servisu osobou
uvedenou v § 41 odst. 2 pism. a) nebo b) v roz-
sahu stanoveném vyrobcem,

zajistit, aby bezpecnostné technickd kontrola
aktivniho zdravotnického prostfedku rizikové
tifidy Ila, zdravotnického prostfedku rizikové
tiidy IIb a IIT a diagnostického zdravotnického
prostiedku in vitro byla provddéna vyhradné

1. pracovnikem s odbornou zpusobilost k vy-

konu povolani biomedicinského technika,
biomedicinského inZenyra nebo ortotika-
-protetika,

. pracovnikem s vysokoSkolskym vzdélinim

bakaldfského nebo magisterského studijniho
programu v oblasti vzdélavani strojirenstvi,
technologie a materidly nebo elektrotechnika
nebo obdobného vysokoskolského vzdélani
ziskaného studiem na vysoké skole nezafaze-
nym do oblasti vzdélivani®®) a nejméné s tfi-
mési¢ni odbornou praxi v oblasu bezped-
nostné technickych kontrol prostredkay,

. pracovnikem se stfednim vzdélinim technic-

kého sméru ukonéenym maturitni zkouskou
nebo vys$sim odbornym vzdélinim technic-
kého sméru a neyméné s Sestimési¢ni odbor-
nou praxi v oblasti bezpec¢nostné technic-
kych kontrol prostfedkd,

. pracovnikem se stfednim vzdélanim ukonce-

nym maturitni zkouskou a nejméné s ro¢ni
odbornou praxi v oblasti bezpe¢nostné tech-
nickych kontrol prostfedkd, nebo

. pracovnikem s vysokoSkolskym vzdélinim

bakaldfského nebo magisterského studijniho
programu v oblasti vzdélavani strojirenstvi,
technologie a materidly nebo elektrotechnika
nebo obdobného vysokoskolského vzdélani
ziskaného studiem na vysoké skole nezafaze-
nym do oblasti vzdélivini®®) nebo se stied-
nim vzdélinim ukonfenym maturitni zkous-
kou nebo vyssim odbornym vzdélanim tech-
nického sméru pod pfimym dohledem osoby
podle bodl 1 az 4; provadéni této bezped-

2% Piloha & 3 k zdkonu & 111/1998 Sb., o vysokych $kolich a o zmé&né a doplnéni dalsich zdkond (zdkon o vysokych

skolach), ve znéni pozdgjsich predpisti.
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nostné technické kontroly prostfedkd se po-
vazuje za praxi pro Ulely bodu 2 az 4,

c) v pfipadé, Ze se jednd o bezpecnostné technic-
kou kontrolu prostfedku, ktery je elektrickym
zafizenim, zajistit, aby vedle pozadavkd podle
pismen a) a b) pracovnici provadéjici tuto bez-
pecnostné technickou kontrolu ziroven spliio-
vali pozadavky na

1. pracovniky pro samostatnou ¢innost podle
jiného pravniho pfedpisu upravujictho od-
bornou zpusobilost v elektrotechnice, nebo

2. pracovniky znalé podle jiného pravniho
predpisu upravujictho odbornou zpusobilost
v elektrotechnice s dohledem osoby podle
bodu 1, a

d) zajisut odpovidajici materidlné technické vyba-
veni pro provadéni bezpecnosiné technické
kontroly.

(5) Po provedeni bezpelnostné technické kon-
troly musi osoba provadéjici servis zajistit, aby pra-
covnik provadéjici bezpelnostné technickou kon-
trolu o této kontrole poridil a podepsal zdznam.
V piipadé, Ze je bezpefnostné technickd kontrola
provddéna osobou uvedenou v odstavei 4 pism. b)
bodu 5, podepisuje zdznam 1 osoba provadéjici
pfimy dohled. Poskytovatel zdravotnich sluzeb je
povinen tento zdznam uchovivat po celou dobu
pouzivani prostfedku, a dile po dobu 1 roku ode
dne vytazeni prostfedku z pouZivani.

(6) Neni-li vyrobcem stanoveno jinak, poza-
davky stanovené na pracovniky provadéjici bezped-
nostné technickou kontrolu se nevztahuji na bezped-
nostné technickou kontrolu providénou u pro-
stfedku rizikové tfidy I bez méfici funkcee, ktery neni
elektrickym zafizenim.

(7) V piipadé bezpecnosiné technické kontroly
je mozné u prostfedku, jehoZ vyrobce jiZ zanikl, na-
hradit proskoleni podle odstavce 4 pism. a) prosko-
lenfim osobou, kterd mid nejméné pétiletou praxi
v provadéni servisu daného typu prostiedku.

§ 46
Oprava prostredku
(1) Opravou se rozumi soubor tkond, jimiZ se

poskozeny prostiedek vrid do ptivodniho nebo pro-
vozuschopného a bezpetného stavu, pii¢em? nedo-

jde ke zméné technickych parametr nebo uréeného
ulelu.

(2) Osoba provadégici servis, kterda provadi
opravu, je povinna

a) prokazatelné zajistit u vSech pracovnikd prova-
déjicich opravu jejich aktuilni proskoleni v ob-
lasti oprav piislusného prostfedku osobou uve-
denou v § 41 odst. 2 pism. a) nebo b) v rozsahu
stanoveném vyrobcem,

b) zajistit, aby oprava aktivntho zdravotnického
prostiedku rizikové tfidy Ila, zdravotnického
prostiedku rizikové tfidy IIb a III nebo dia-
gnostického zdravotnického prostiedku in vit-
ro, byla provddéna vyhradné

1. pracovnikem s odbornou zpusobilost k vy-
konu povolani biomedicinského technika,
biomedicinského inZenyra nebo ortotika-
-protetika,

2. pracovnikem s vysokoskolskym vzdélinim
bakaldfského nebo magisterského studijniho
programu v oblasti vzdélavani strojirenstvi,
technologie a materidly nebo elektrotechnika
nebo obdobného vysokoskolského vzdélani
ziskaného studiem na vysoké skole nezafaze-
nym do oblasti vzdélivani®®) a nejméné s tfi-
mési¢ni odbornou praxi v oblasti oprav pro-
stredkd,

3. pracovnikem se stfednim vzd¢ldnim technic-
kého sméru ukonéenym maturitni zkouskou
nebo vys$sim odbornym vzdélinim technic-
kého sméru a neyméné s Sestimési¢ni odbor-
nou praxi v oblasti oprav prostfedkd,

4. pracovnikem se stfednim vzdélinim ukonce-
nym maturitni zkouskou a nejméné s ro¢ni
odbornou praxi v oblasti oprav prostfedkd,
nebo

5. pracovnikem s vysokoskolskym vzdélanim
bakaldfského nebo magisterského studijniho
programu v oblasti vzdélavani strojirenstvi,
technologie a materidly nebo elektrotechnika
nebo obdobného vysokoskolského vzdélani
ziskaného studiem na vysoké skole nezafaze-
nym do oblasti vzdélivani’®) nebo se stied-
nim vzdélinim ukonfenym maturitni zkous-
kou nebo vyssim odbornym vzdélanim tech-
nického sméru pod pfimym dohledem osoby
podle bodt 1 aZ 4; provadéni téchto oprav
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prostiedkd se povaZuje za praxi pro uUcely
bodd 2 az 4,

c) v piipadé, Ze se jedni o opravu prostiedku,
ktery je elektrickym zafizenim, zajistit, aby ve-
dle pozadavkd podle pismen a) a b) pracovnici
provadéjici tuto opravu zaroven splfiovali poZa-
davky na
1. pracovniky pro samostatnou ¢innost podle

jiného pravniho pfedpisu upravujictho od-

bornou zpusobilost v elektrotechnice, nebo
2. pracovniky znalé podle jiného pravniho

predpisu upravujictho odbornou zpusobilost

v elektrotechnice s dohledem osoby podle
bodu 1,

d) v piipadé, Ze se jednd o opravu prostfedku, je-
hoz soudasti je tlakové zafizeni, zajistit, aby
oprava tlakového zafizeni byla providéna pra-
covniky, ktef{ spliiuji poZzadavky na odbornou
zpusobilost pro opravy tlakovych zafizeni sta-
novené jinym pravnim predpisem,

e) v piipadé, Ze se jednd o opravu prostfedku, je-
hoZ souldsti je plynové zafizeni, zajistit, aby
oprava plynového zafizeni byla provddéna pra-
covniky, ktef{ spliiuji poZzadavky na odbornou
zpusobilost pro opravy plynovych zafizeni sta-
novené jinym pravnim predpisem, a

1) zajistit odpovidajici materidlné technické vyba-
veni pro provadéni oprav.

(3) Po provedeni opravy musi osoba provadé-
jici servis zajistit, aby pracovnik provadéjici opravu
pfezkousel bezpefnost a funkénost prostfedku
a 0 opravé a prezkouSeni pofidil a podepsal zdznam.
V piipadé, Ze je oprava provadéna osobou uvedenou
v odstavei 2 pism. b) bodu 5, podepisuje zdznam
1 osoba provadéjici pfimy dohled. Poskytovatel
zdravotnich sluZeb je povinen tento zdznam uchovi-
vat po celou dobu pouZivani prostfedku, a dile po
dobu 1 roku ode dne vyfazeni prostfedku z pouzi-
vani.

(4) Neni-li vyrobcem stanoveno jinak, poZa-
davky stanovené na pracovniky zajistujici opravu
se nevztahuji na opravy providéné u prostfedku ri-
zikové tfidy I bez méfici funkce, ktery nenf elektric-
kym zaffzenim.

(5) V piipadé opravy je mozné u prostiedku,
jehoZ vyrobce jiZ zanikl, nahradit proskoleni podle
odstavce 2 pism. a) proskolenim osobou, kterd ma

nejméné pétiletou praxi v provadéni servisu daného
typu prostiedku.

§ 47

Revize prostfedku

(1) U prostfedku, ktery je pevné pfipojen ke
zdroji elektrické energie, a prostfedku, jehoZz sou-
dast je tlakové, plynové zafizeni nebo zdvihaci za-
fizeni, se vedle jeho servisu provadi 1 jeho revize.

(2) Revizi podle odstavce 1 se rozumi elek-
trickd revize, tlakovd revize, plynova revize nebo
zdvihaci revize podle jinych pravnich predpist.

CAST DEVATA
VIGILANCE, DOZOR NAD TRHEM
A KONTROLA

HLAVAI
VIGILANCE

§ 48

HlaSeni trendu v rdmci vigilance

Ustav provadi posouzeni hlaseni trendu u zdra-
votnickych prostfedkt podle ¢l. 88 odst. 1 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich a u diagnostickych
zdravotnickych prostfedk in vitro podle ¢l 83
odst. 1 naffzeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro. V pfipadé, Ze vysledky posou-
zeni indikuji riziko pro bezpelnost pacientl, uziva-
teld nebo dalsich fyzickych osob nebo riziko pro
vefejné zdravi, Ustav pisemné vyzve vyrobce k piijeti
vhodnych opatfeni za tGcelem zajisténi ochrany ve-
fejného zdravi a bezpeCnosti pacientl, uZivateld
nebo dalsich fyzickych osob a informuje o vysledku
posouzeni a o pfijatych opatfenich Komisi, ostatni
pfislusné orgiany a oznimeny subjekt, ktery vydal
certifikdt shody podle ¢l. 56 nafizeni o zdravotnic-
kych prostfedcich nebo podle ¢l. 51 naffzeni o dia-
gnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.

§ 49
Evidence zdvazné nezidouci prihody
a bezpeénostni ndpravna opatreni v terénu

(1) Ustav uchovavd veskeré informace tykajici
se zdvazné nezddouci piithody, k niZ doslo na dzemi
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Ceské republiky, nebo bezpetnostniho nipravného
opatfeni v terénu, jeZ bylo nebo mi byt na dzemi
Ceské republiky provedeno, a které byly Ustavu
sdéleny v pfipadé zdravotnickych prostiedkd v sou-
ladu s nafizenim o zdravotnickych prostiedcich
nebo v piipadé diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedkl in vitro v souladu s nafizenim o diagnostic-
kych zdravotnickych prostfedcich in vitro, po dobu
15 let; v piipadé zavazné nezddouci pithody spojené
s Ujmou na zdravi nebo smrti uZivatele, pacienta
nebo jiné fyzické osoby, k niz doslo na dzemi Ceské
republiky, uchoviva Ustav veskeré informace tyka-
jici se této zavazné nezidouci pithody, které mu
byly sdéleny, po dobu 30 let.

(2) Ustav uchovava po dobu 10 let hldSeni po-
dezfeni na zdvazné nezddouci piihody, kterd obdrzel
od uZivateld prostiedku.

(3) Ustav veskeré informace sd&lené mu v sou-
ladu s ¢l. 87 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich
nebo v souladu s ¢l. 82 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro a tykajici se z4-
vazné nezadouci pithody, k niz doslo na dzemi Ces-
ké republiky, nebo bezpetnostniho nipravného opa-
tfeni v terénu, které bylo nebo mi byt na dzemi
Ceské republiky provedeno, vyhodnocuje spoletné
s vyrobcem a popfipadé dotCenym ozndmenym sub-
jektem.

(4) Jakmile je Ustavu doruleno zavérené hli-
Seni o vysledcich Setfeni zdvazné nezddouci piihody,
Ustav toto hldseni pfezkoumd s ohledem na zajistén{
bezpecnosti a zdravi uZivatel(, pacientt a dalsich fy-
zickych osob.

(5) Ustav md pravo pozadovat veskeré doku-
menty nezbytné pro posouzeni rizik. Shleda-li
Ustav, Ze vyrobcem piijatd bezpecnostni nipravna
opatfeni v terénu nejsou dostatelnd, po konzultaci
s vyrobcem piijme nezbytna opatfeni k zajisténi bez-
pecnosti a zdravi uZivateld, pacientd a dalsich fyzic-
kych osob a k minimalizaci moZnosti opakovaného
vyskytu zavazné nezidouci prihody.

(6) Ustav zvefejituje prostiednictyim Informad-
ntho systému zdravotnickych prostfedkd bezped-
nostni upozornéni pro terén zaslané vyrobcem,
zplnomocnénym zastupcem nebo distributorem uZi-
vatelim v souvislosti s bezpednostnim ndpravnym
opatfenim v terénu, které bylo nebo ma byt na izemi
Ceské republiky provedeno.

§ 50

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb
v ramci vigilance

(1) Dojde-li k zdvaZzné nezddouci pfthodé nebo
existuje-li podezfeni na ziavaZnou nezidouci pfi-
hodu, je poskytovatel zdravotnich sluzeb povinen

a) Cinit veskerd potiebnd opatfent s cilem minima-
lizovat negativni dopady vzniklé piihody,

b) zpfistupnit vyrobci a Ustavu dotleny prostie-
dek veskeré dokumentace pro tcely kontroly

a zjisténi pii¢in vzniklé piihody a

c) poskytovat vyrobci a Ustavu veSkerou potieb-
nou soudinnost a informace za Géelem zjisténi
pii¢in vzniklé pithody.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluZeb, ktery na-
byl podezfeni, Ze doslo k zdvazné nezddouci piithodé
s nasledkem Gjmy na zdravi nebo smrti pacienta, je
povinen uchovévat ve zdravotnické dokumentaci ve-
dené o pacientovi tuto skute¢nost.

HLAVA II
DOZOR NAD TRHEM A KONTROLA

§ 51

Provadéni kontroly

(1) Kontrolu dodrZzovini povinnosti podle to-
hoto zidkona a pifimo pouzitelnych pfedpist Evrop-
ské unie upravujicich oblast prostiedk vykonava
Ustav.

(2) Povéfeni ke kontrole ma formu prikazu.
Prikaz vydavd Ustav. Vzor prikazu stanovi prova-
déci pravni predpis.

§ 52

Preventivni opatfeni

O opatfenich podle ¢l. 98 nafizeni o zdravotnic-
kych prostiedcich nebo podle ¢l. 93 nafizeni o dia-
gnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
vyda Ustav rozhodnuti. Odvolani proti tomuto roz-
hodnuti nema odkladny udinek.

§ 53
Opatfeni

(1) V piipadé postupu podle ¢l. 95 odst. 4,
¢l. 95 odst. 7 nebo él. 97 odst. 2 nafizeni o zdravot-
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nickych prostfedcich nebo v pfipadé postupu podle
¢l. 90 odst. 4, ¢&l. 90 odst. 7 nebo ¢l. 92 odst. 2 na-
fizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro, pfijme Ustav neprodlené ndlezitd omezujici
nebo zakazujici opatfeni pfiméfend povaze rizika
dodavini takového prostfedku na trh. Témito opa-
tfenimi jsou:

a) omezeni pouzivani a doddvini prostfedku na

trh zpisobem pfiméfenym povaze rizika,
b) staZeni prostfedku z trhu,
c) stazeni prostiedku z obéhu,

d) ukonceni pouzivini prostfedku.

(2) O opatfenich podle odstavce 1 vydd Ustav
rozhodnud. Odvolini prot tomuto rozhodnut
nemd odkladny dcinek.

(3) Je-li po privni moci rozhodnuti o pfijetd
opatfeni podle odstavce 1 vydan providéci piedpis,
kterym Komise postupem podle ¢l. 96 odst. 1 nafi-
zeni o zdravotnickych prostfedcich nebo ¢l 91
odst. 1 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro rozhodne o neodtvodnénost
takového opatfeni, Ministerstvo bez zbyte¢ného od-
kladu opatfeni zrusi. Rozhodnuti o zruSeni opatient
je vydavino jako prvni tkon v fizeni zahijeném
z moci Uredni a odvoldni proti nému nenf pfipustné.

CAST DESATA
PRESTUPKY

§ 54
Obecné prestupky

(1) Pfestupku se dopusti ten, kdo

a) v rozporu s § 9 provede obnovu prostfedku na
jedno pouZiti nebo uvede nebo dodd obnoveny
prostiedek na jedno pouZiti na trh na Gzemi
Ceské republiky nebo takovy prostfedek pouZi-
jes

b) porusi zikaz podle § 26 odst. 1,

c) vyda prostfedek, aniZ je osobou oprivnénou
k jeho vydani podle § 32 odst. 3 az 5,

d) v rozporu s ¢l. 5 odst. 1 nafizeni o zdravotnic-
kych prostfedcich nebo v rozporu s €l. 5 odst. 1
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro uvede na trh nebo do provozu
prostiedek, ktery nespliiuje pozadavky nafizeni

f)

g)

h)

1)

o zdravotnickych prostfedcich nebo nafizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro nebo providéciho predpisu Komise vy-
daného na zdkladé ¢l. 5 odst. 6 nafizen{ o zdra-
votnickych prostfedcich nebo provadéciho
predpisu Komise vydaného na zikladé ¢l 5
odst. 6 naffzeni o diagnostickych zdravotnic-
kych prostfedcich in vitro, nebo prostfedek po-
dle ¢l. 5 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych pro-
sttedcich nebo podle ¢l. 5 odst. 5 nafizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro, ktery nespliiuje obecné pozadavky na
bezpecnost a Géinnost uvedené v priloze I nafi-
zeni o zdravotnickych prostiedcich nebo ne-
splituje obecné poZzadavky na Dbezpecnost
a funkéni zptsobilost uvedené v pfiloze I nafi-
zeni o diagnostickych zdravotnickych prostied-
cich in vitro,

v rozporu s ¢l 6 odst. 1 nafizeni o zdravotnic-
kych prostfedcich nebo v rozporu s €l. 6 odst. 1
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro nabizi prostfednictvim sluzeb
informaéni spoleCnosti prostiedek, ktery ne-
splituje poZadavky nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro,

v rozporu s ¢l 6 odst. 2 nafizeni o zdravotnic-
kych prostfedcich nebo v rozporu s €l. 6 odst. 2
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro pouzivd prostiedek, ktery ne-
byl uveden na trh, v rdmci obchodni &innosti
pro poskytovani diagnostické nebo terapeutické
sluzby nabizené prostfednictvim sluZeb infor-
macni spoleCnosti nebo jinymi komunika¢nimi
prostiedky pfimo nebo prostfednictvim zpro-
stiedkovateld fyzické nebo prdvnické osobé
usazené na uUzemi ¢lenského stitu, pfiCemz
tento prostfedek nespliiuje pozadavky nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich nebo nafizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich
in vitro,

vykonavd svou &innost v rozporu s rozhodnu-
tim Ustavu vydanym podle § 5 odst. 3,

v rozporu s ¢l 6 odst. 3 nafizeni o zdravotnic-
kych prostfedcich nebo v rozporu s ¢€l. 6 odst. 3
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych pro-
stiedcich in vitro nepfedlozi Ustavu prohldseni
o shodé prostredku,

pii oznacovani prostfedkd, poskytovani nivoda
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)

k)

)

k jejich pouziti, doddvani prostfedkd na trh
nebo jejich uvidéni do provozu nebo pii rekla-
mich na tyto prostfedky nepostupuje v souladu
s ¢l. 7 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
nebo v souladu s ¢l. 7 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro,

v piipadé ¢innosti uvedenych v ¢l 16 odst. 1
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo
v ¢l. 16 odst. 1 naffzeni o diagnostickych zdra-
votnickych prostiedcich in vitro nesplni nékte-
rou z povinnosti uloZenych vyrobci,

uvede na trh systém nebo soupravu, aniz by
splnil poZadavky stanovené ¢&l. 22 nafizeni
o zdravotnickych prostiedcich,

dod4 na trh soudastku podle ¢l. 23 odst. 1 na-
fizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo po-
dle ¢l. 20 odst. 1 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro a nezajisti
pfi tom, aby dand souddstka nepfiznivé neovliv-
nila bezpetnost nebo ufinnost prostiedku, ne-
bo neuchovivd podptrné podklady v souladu
s ¢l. 23 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich nebo v souladu s ¢l. 20 odst. 1 nafizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro,

jako osoba odpovédnd za uvedeni systému nebo
soupravy zdravotnickych prostfedkd na trh ne-
postupuje v souladu s ¢l. 29 odst. 2 nafizeni
o zdravotnickych prostiedcich,

pfedepiSe prostfedek, aniz je osobou k tomu
opravnénou podle § 28 odst. 1 az 3, nebo
nepostupuje v souladu s opatfenimi Komise pfi-
jatymi v souladu s ¢lankem 96 odst. 3 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu
s ¢l. 91 odst. 3 nafizeni o diagnostickych zdra-
votnickych prostfedcich in vitro.

(2) Za prestupek lze ulozit pokutu do vyse
500 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1
pism. h),

2 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle od-
stavce 1 pism. c), g) nebo n),

5 000 000 K&, jde-li o prestupek podle od-
stavce 1 pism. a), b), j) nebo m),

15 000 000 K¢, jde-li o pfestupek podle od-
stavce 1 pism. 1) nebo o), nebo

30 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle od-
stavce 1 pism. d), e), f), k) nebo 1).

tim,

a)

b)

d)

f)

g)

§ 55
Prestupky v oblasti vyroby

(1) Vyrobce prostfedku se dopusti prestupku
Ze

v rozporu s ¢l. 9 odst. 4 nafizeni o zdravotnic-
kych prostfedcich jako vyrobce uvedeny v pfi-
loze XVI nafizeni o zdravotnickych prostied-
cich nedodrzi pfislusné spolecné specifikace pro
tyto vyrobky,

v rozporu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni o zdravotnic-
kych prostfedcich nebo v rozporu s ¢l 10
odst. 1 naffzeni o diagnostickych zdravotnic-
kych prostiedcich in vitro nezajisti, aby pii uva-
déni prostfedkt na trh nebo do provozu byly
tyto prostfedky navrzeny a vyrobeny v souladu
s nafizenim o zdravotnickych prostiedcich
nebo naffzenim o diagnostickych zdravotnic-
kych prostedcich in vitro,

nezavede, nezdokumentuje, neuplatiiuje nebo
neudrzuje systém fizeni rizik v souladu
s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich nebo v souladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizent
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro,

neprovede klinické hodnoceni nebo hodnoceni
tunkéni zpusobilosti nebo ho neaktualizuje
nebo neaktualizuje dokumentaci k nému v sou-
ladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 10 odst. 3 na-
fizeni o diagnostickych zdravotnickych pro-
stredcich in vitro,

nevypracuje technickou dokumentaci pro-
stfedkt v souladu s ¢l 10 odst. 4 nafizent
o zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu
s ¢l 10 odst. 4 nafizeni o diagnostickych zdra-
votnickych prostiedcich in vitro,

prubéZzné neaktualizuje technickou dokumen-
taci prostfedkl v souladu s ¢l. 10 odst. 4 nafi-
zeni o zdravotnickych prostfedcich nebo v sou-
ladu s ¢l. 10 odst. 4 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro,

nevypracuje prohldSeni o shodé nebo neumist
na prostfedek oznaceni CE v souladu s ¢l 10
odst. 6 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich
nebo v souladu s ¢l. 10 odst. 5 nafizeni o diag-
nostickych zdravotnickych prostfedcich in vit-
ro,
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h)

)

k)

)

neuchovivi technickou dokumentaci, EU pro-
hldSeni o shodé nebo popiipadé kopii pfislus-
nych certifikitd shody, véetné veskerych zmén
a priloh v souladu s ¢l. 10 odst. 8 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu
s ¢l. 10 odst. 7 nafizeni o diagnostickych zdra-
votnickych prostiedcich in vitro,

v rozporu s ¢l. 10 odst. 8 naffzeni o zdravotnic-
kych prostfedcich nebo v rozporu s ¢l 10
odst. 7 nafizeni o diagnostickych zdravotnic-
kych prostredcich in vitro neposkytne na zadost
Ustavu tplnou technickou dokumentaci nebo
jeji souhrn,

v piipadé, Ze nema sidlo na uzemi ¢&lenského
stitu, nezajisti, aby jeho zplnomocnény zi-
stupce mél trvale k dispozici dokumentaci ne-
zbytnou k plnéni dkold podle ¢l. 11 odst. 3 na-
fizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo po-
dle ¢l. 11 odst. 3 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro,

nezavede, nezdokumentuje, neuplatiluje, ne-
udrzuje, prubézné neaktualizuje, neustile ne-
zdokonaluje systém fizeni kvality tak, aby tento
systém byl v souladu s poZzadavky uvedenymi
v ¢l. 10 odst. 9 naffzeni o zdravotnickych pro-
stfedcich nebo v souladu s pozadavky uvede-
nymi v &l. 10 odst. 8 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro,
neuplatiiuje nebo prabézné neaktualizuje sy-
stém sledovani po uvedeni na trh v souladu
s ¢L. 10 odst. 10 naiffzeni o zdravotnickych pro-
stfedcich nebo v souladu s ¢l. 10 odst. 9 nafizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro,

nezajisti, aby byly k prostfedku priloZeny in-
formace v souladu s ¢l. 10 odst. 11 nebo ¢l. 32
odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
nebo v souladu s ¢l. 10 odst. 10 nebo ¢&l. 29 na-
fizeni o diagnostickych zdravotnickych pro-
stredcich in vitro,

nesplni nékterou z povinnosti uloZenych
v ¢l. 10 odst. 12 nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich nebo v ¢l. 10 odst. 11 nafizeni o dia-
gnostickych zdravotnickych prostiedcich in vit-
ro,

0)

p)

q)

nemd k dispozici systém pro zaznamendvani
a ohlaSovani nezddoucich pifihod a bezpecnost-
nich opatfeni v terénu v souladu s ¢l. 10 odst. 13
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo
v souladu s ¢l. 10 odst. 12 nafizeni o diagnostic-
kych zdravotnickych prostfedcich in vitro,
nepfedlozi Ustavu na vyzddani viechny infor-
mace a dokumentaci nezbytné k prokdzani
shody prostfedku v souladu s ¢l. 10 odst. 14
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo
v souladu s ¢l. 10 odst. 13 nafizeni o diagnostic-
kych zdravotnickych prostfedcich in vitro nebo
v rozporu s ¢l. 10 odst. 14 nafizeni o zdravot-
nickych prostfedcich nebo v rozporu s ¢l 10
odst. 13 nafizeni o diagnostickych zdravotnic-
kych prostfedcich in vitro neposkytne bez-
platné vyzddany vzorek prostfedku nebo ne-
umozni k danému prostiedku pfistup nebo ne-
poskytne pozadovanou soudinnost,

v pripadé, Ze déva své prostfedky navrhovat
nebo vyribét jinou privnickou nebo fyzickou
osobou, neuvede informace o totoZnosti této
osoby v souladu s ¢l. 10 odst. 15 nebo ¢l. 20
odst. 3 nebo 5 nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich nebo v souladu s ¢l. 10 odst. 14 nebo
¢l. 18 odst. 3 nebo 5 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro,

v rozporu s ¢l. 10 odst. 16 druhym pododstav-
cem nafizeni o zdravotnickych prostiedcich
nebo v rozporu s ¢l. 10 odst. 15 druhym pod-
odstavcem nafizeni o diagnostickych zdravot-
nickych prostfedcich in vitro nezavede zplso-
bem, ktery je pfiméfeny rizikové tfidé, typu
prostiedku a velikosti podniku, opatfeni umoz-
fujici poskytnout dostate¢né finanéni kryti, po-
kud jde o odpovédnost podle smérnice Rady
85/374/EHS?"),

jako vyrobce, ktery neni usazen v ¢&lenském
stitu, uvede na trh prostfedek a nema ustanove-
ného zplnomocnéného zdstupce v souladu
s ¢l 11 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
nebo v souladu s €l. 11 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro,

uzavie dohodu se zplnomocnénym zastupcem,
aniz tato dohoda obsahuje jasné vymezeny po-

21y Smérnice Rady 85/374/EHS ze dne 25. Eervence 1985 o sblizovini pravnich a spravnich predpist &lenskych stdrd

tykajicich se odpovédnosti za vadné vyrobky.
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V)

)

drobny postup zmény zplnomocnéného za-
stupce nebo tento postup sice obsahuje, ale nej-
sou v ném zohlednény aspekty uvedené v ¢l. 12
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo
v ¢l. 12 nafizeni o diagnostickych zdravotnic-
kych prostfedcich in vitro,

nemi k dispozici osobu odpovédnou za do-
drZzovani pravnich predpist v souladu s ¢l. 15
odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich
nebo v souladu s ¢l. 15 odst. 1 nafizeni o dia-
gnostickych zdravotnickych prostiedcich in vit-
ro,

u implantabilntho zdravotnického prostredku
neposkytne informace v souladu s ¢l. 18 odst. 1
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

neaktualizuje nebo nevede v Ceském, sloven-
ském nebo anglickém jazyce prohlaSeni o shodé
v souladu s ¢l. 19 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo v souladu s &l. 17 nafizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro,

neni schopen identifikovat subjekt v souladu
s ¢l. 25 odst. 2 naffzeni o zdravotnickych pro-
stfedcich nebo v souladu s ¢L. 22 odst. 2 nafizent
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro,

nesplni nékterou z povinnosti souvisejicich se
systémem UDI podle &l. 27 nafizeni o zdravot-
nickych prostfedcich nebo podle ¢l. 24 nafizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro nebo nékterou z registraénich povin-
nosti podle ¢l. 29 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo podle ¢l. 26 nafizeni o dia-
gnostickych zdravotnickych prostiedcich in vit-
ro, nebo

nezadd za Glelem registrace do elektronického
systému stanovené udaje v souladu s ¢l 31
odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
nebo v souladu s ¢l. 28 odst. 1 nafizeni o dia-
gnostickych zdravotnickych prostedcich in vit-
ro.

(2) Vyrobce prostfedku se dile dopusti pre-

stupku tim, Ze

a)

v piipadé postupu podle ¢l. 61 odst. 10 nafizeni
o zdravotnickych prostiedcich nebo v rozporu
s ¢l. 56 odst. 4 nafizeni o diagnostickych zdra-
votnickych prostfedcich in vitro nevyhotovi
odlvodnéni v souladu s timto ¢lankem,

b)

d)

e)

f)

g)

jeho systém sledovani po uvedeni na trh podle
¢l. 83 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich
nebo podle ¢l. 78 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro nevychazi
z planu sledovéni po uvedeni na trh nebo tento
plan neni v souladu s pozadavky stanovenymi
v pfiloze III bodu 1.1 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo v pfiloze III bodu 1.1 nafi-
zeni o diagnostickych zdravotnickych prostied-
cich in vitro nebo tento plin neni v souladu
s pozadavky stanovenymi v ¢l. 88 odst. 1 dru-
hém pododstavei nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo v ¢l. 83 odst. 1 druhém pod-
odstavci nafizeni o diagnostickych zdravotnic-
kych prostedcich in vitro,

u prostfedkd, s vyjimkou zdravotnickych pro-
stfedkl na zakdzku, nemd plin sledovini po
jejich uvedent na trh jako soucdst technické do-
kumentace podle pfilohy III nafizen{ o zdravot-
nickych prostiedcich nebo podle pfilohy III na-
fizeni o diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro,

neprovede preventivni nebo ndpravnd opatfent
nebo nesplni informacni povinnost v souladu
s ¢l. 83 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich nebo v souladu s ¢l. 78 odst. 4 nafizent
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro,

nevypracuje, neaktualizuje nebo na zddost ne-
zpiistupni Ustavu zpravu o sledovani po uve-
denf na trh u zdravotnickych prostredku rizi-
kové tfidy I v souladu s ¢&l. 85 nafizeni o zdra-
votnickych prostfedcich nebo nevypracuje, ne-
aktualizuje nebo na 74dost nezp¥istupni Ustavu
zpravu o sledovani po uvedeni na trh u diagnos-
tickych prostfedkd in vitro rizikové tfidy A a B
v souladu s ¢l. 80 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro,

nevypracuje, neaktualizuje nebo nepfedloZi
zpravu o bezpecnosti v souladu s ¢l. 86 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu
s ¢l. 81 nafizeni o diagnostickych zdravotnic-
kych prostedcich in vitro,

neohldsi zavaznou nezadouci pithodu v souladu
s ¢l. 87 odst. 1 pism. a) nafizeni o zdravotnic-
kych prostfedcich nebo v souladu s ¢l 82
odst. 1 pism. a) nafizeni o diagnostickych zdra-
votnickych prostfedcich in vitro nebo nepostu-
puje v souladu s ¢l. 87 odst. 11 nafizeni o zdra-
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h)

)

k)

)

votnickych prostfedcich nebo v souladu s ¢l. 82
odst. 11 nafizeni o diagnostickych zdravotnic-
kych prostfedcich in vitro,

neohlisi bezpelnostni nipravné opatfeni v sou-
ladu s ¢l. 87 odst. 1 pism. b) nafizeni o zdravot-
nickych prostfedcich nebo v souladu s ¢l. 82
odst. 1 pism. b) nafizeni o diagnostickych zdra-
votnickych prostfedcich in vitro nebo nepostu-
puje v souladu s ¢l. 87 odst. 8 nafizeni o zdra-
votnickych prostfedcich nebo v souladu s ¢l. 82
odst. 8 nafizeni o diagnostickych zdravotnic-
kych prostfedcich in vitro,

nepodd hldSeni o zdvazné nezddouci pithodé
v souladu s &l 87 odst. 3, 4 nebo 5 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu
s ¢l. 82 odst. 3, 4 nebo 5 nafizeni o diagnostic-
kych zdravotnickych prostfedcich in vitro,

nepodd hldseni o nezidouci pithodé v souladu
s ¢l. 87 odst. 7 naffzeni o zdravotnickych pro-
stfedcich nebo v souladu s ¢l. 82 odst. 7 nafizent
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro,

nepodd hldSeni trendu v souladu s ¢l. 88 odst. 1
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo
v souladu s ¢l. 83 odst. 1 nafizeni o diagnostic-
kych zdravotnickych prostfedcich in vitro,

neprovede Setfeni v souvislosti se zdvaZnou ne-
zadouci pithodou v souladu s ¢l. 89 odst. 1 na-
fizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo
v souladu s ¢l. 84 odst. 1 nafizeni o diagnostic-
kych zdravotnickych prostfedcich in vitro,

neposkytne na 7idost Ustavu dokumentaci pro
posouzeni rizik v souladu s ¢l. 89 odst. 3 na-
fizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo
v souladu s ¢l. 84 odst. 3 nafizeni o diagnostic-
kych zdravotnickych prostfedcich in vitro nebo
neposkytne Ustavu zdvéretné hldseni v souladu
s ¢l. 89 odst. 5 naffzeni o zdravotnickych pro-
stfedcich nebo v souladu s ¢l. 84 odst. 5 nafizent
o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich
in vitro,

nepostupuje ve véci bezpelnostniho upozornéni
v souladu s ¢l. 89 odst. 8 nafizeni o zdravotnic-
kych prostfedcich nebo v souladu s ¢l 84
odst. 8 nafizeni o diagnostickych zdravotnic-
kych prostfedcich in vitro,

v rozporu s ¢l. 90 druhym pododstavcem na-
fizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo

p)

q)

v rozporu s ¢l. 85 druhym pododstavcem na-
fizeni o diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro nepfijme nezbytnd ndpravni
opatfenti,

neaktualizuje ddaje v elektronickém systému
v souladu s ¢L. 31 odst. 4 nafizen{ o zdravotnic-
kych prostfedcich nebo v souladu s ¢l. 28
odst. 4 nafizeni o diagnostickych zdravotnic-
kych prostedcich in vitro, nebo

nepotvrdi spravnost pfedloZenych ddajt v sou-
ladu s ¢l. 31 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 28 odst. 5 na-
fizeni o diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro.

(3) Vyrobce zdravotnického prostfedku na za-

kézku se dopusti prestupku tim, Ze

a)

b)

d)

nevypracuje, prubézné neaktualizuje nebo ne-
uchovidva pro potfeby pfislusnych organt do-
kumentaci v souladu s ¢l. 10 odst. 5 nafizeni
o zdravotnickych prostiedcich,

neohldsi Ustavu informace v souladu s § 8
odst. 4,

neptedlozi na Zadost Ustavu seznam zdravot-
nickych prostfedkd, které dodal na trh na tdzemfi
Ceské republiky v souladu s § 8 odst. 5, nebo

v rozporu s ¢l. 21 odst. 2 nafizeni o zdravotnic-
kych prostfedcich nepfilozi k prostfedku na za-
kdzku prohldSeni uvedené v piiloze XIII bo-
du 1, které je k dispozici konkrétnimu pacien-
tovi nebo uzivateli identifikovanému jménem
a pfijmenim, zkratkou nebo diselnym kdédem,
nebo v rozporu s § 8 odst. 2 toto prohldSent
piiloZi v jiném neZ v Ceském jazyce.

(4) Zplnomocnény zastupce vyrobce se dopustd

prestupku tim, Ze

a)

b)

neposkytne na Z4dost Ustavu kopii svého pové-
feni, které je v souladu s ¢l. 11 odst. 2 a 3 na-
fizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo
v souladu s ¢l. 11 odst. 2 a 3 nafizeni o diagnos-
tickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,

neplni nékterou z povinnosti podle ¢l 11
odst. 3 pism. a) aZ h) nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo podle ¢l. 11 odst. 3 pism. a)
az h) nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro uvedenych v povéfeni
v pripadé, Ze vyrobce neni usazen v ¢lenském
statu,
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©)

d)

f)

g)

a)

b)

d)

e)

neinformuje o ukondenf své ¢innosti v souladu
s ¢l. 11 odst. 6 naffzeni o zdravotnickych pro-
stfedcich nebo v souladu s ¢L. 11 odst. 6 nafizent
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro,

nemi k dispozici osobu odpovédnou za do-
drZzovani pravnich predpist v souladu s ¢l. 15
odst. 6 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich
nebo v souladu s ¢l. 15 odst. 6 nafizeni o dia-
gnostickych zdravotnickych prostiedcich in vit-
ro,

nezadd za Glelem registrace do elektronického
systému stanovené udaje v souladu s ¢l 31
odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
nebo v souladu s ¢l. 28 odst. 1 nafizeni o dia-
gnostickych zdravotnickych prostedcich in vit-
ro,

neaktualizuje ddaje v elektronickém systému
v souladu s ¢l. 31 odst. 4 nafizeni o zdravotnic-
kych prostfedcich nebo v souladu s ¢l. 28
odst. 4 nafizeni o diagnostickych zdravotnic-
kych prostfedcich in vitro, nebo

nepotvrdi spravnost predloZenych ddaji v sou-
ladu s ¢l. 31 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 28 odst. 5 na-
fizeni o diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro.

(5) Za prestupek lze uloZit pokutu do vyse

200 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1
pism. a) nebo w), odstavce 2 pism. e), p) ne-
bo q), odstavce 3 pism. b), ¢) nebo d) nebo od-
stavce 4 pism. f) nebo g),

500 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1
pism. g) nebo z), odstavce 2 pism. k), od-
stavce 3 pism. a) nebo odstavce 4 pism. a), c)
nebo e),

2 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle od-
stavce 1 pism. o) nebo q) nebo odstavce 2
pism. i) nebo j),

5 000 000 K&, jde-li o prestupek podle od-
stavce 1 pism. ), 1), j), m), p), s), t), u) nebo v),
odstavce 2 pism. b), c), f), h) nebo m) nebo od-
stavce 4 pism. d),

15 000 000 K¢, jde-li o pfestupek podle od-
stavee 1 pism. c), k), 1), x) nebo y), odstavce 2
pism. d), g), 1), n) nebo o) nebo odstavce 4
pism. b), nebo

f)

30 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle od-
stavce 1 pism. b), d), €), h), n) nebo r) nebo od-
stavce 2 pism. a).

§ 56

Prestupky v oblasti klinickych zkousek a studii

funkéni zpusobilosti prostredkt

(1) Zadavatel klinické zkousky nebo studie

funkéni zpuasobilost se dopusti prestupku tim, Ze

a)

b)

d)

f)

g)

neprovadi klinickou zkousku nebo studii
funkéni zputsobilosti v souladu s ¢l. 62 odst. 1,
3 nebo 4 nafizeni o zdravotnickych prostfed-
cich nebo v souladu s ¢l. 57 nebo ¢l. 58 odst. 5
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych pro-
stredcich in vitro,

nezajisti, aby klinickd zkouska nebo studie
funkéni zputsobilosti byla provddéna v souladu
s ¢l. 72 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich nebo v souladu s ¢l. 68 odst. 1 nafizent
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro,

nezajisti monitorovini provadéni klinické
zkousky nebo studie funkéni zptisobilosti v sou-
ladu s ¢l. 62 odst. 1 nebo ¢l. 72 odst. 2 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu
s ¢l. 57 nebo ¢l. 68 odst. 2 nafizeni o diagnostic-
kych zdravotnickych prostfedcich in vitro,

nezajisti zaznamendvéni, zpracovivani nebo
uchovivani veSkerych informaci o klinické
zkousce nebo studii funkéni zplsobilosti v sou-
ladu s ¢l. 62 odst. 1 nebo ¢l. 72 odst. 3 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu
s ¢l. 57 odst. 1 nebo ¢l. 68 odst. 3 nafizent
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro,

nedodrzi podminky pro oznidmeni nebo prove-
denf klinické zkousky nebo studie funkéni zpu-
sobilosti stanovené v ¢l. 74 nafizeni o zdravot-
nickych prostfedcich nebo v ¢&l. 70 nafizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich
in vitro,

provede podstatné zmény v plinu klinické
zkousky nebo studie funkéni zplsobilosti, aniz
by dodrzel postup stanoveny v &l. 75 nafizeni
o zdravotnickych prostiedcich nebo v ¢l. 71 na-
fizeni o diagnostickych zdravotnickych pro-
stiedcich in vitro,

nesplni svou informaéni povinnost pfi preruseni
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h)

)

k)

)

nebo ukonéeni klinické zkousky nebo studie
tunkéni zpisobilosti v souladu s €l. 77 odst. 1
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo
v souladu s ¢l. 73 odst. 1 nafizeni o diagnostic-
kych zdravotnickych prostfedcich in vitro,

nesplni svou oznamovaci povinnost pii ukon-
Ceni klinické zkousky nebo studie funkeni zpa-
sobilosti v souladu s ¢l. 77 odst. 3 nafizent
o zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu
s ¢l. 73 odst. 3 nafizeni o diagnostickych zdra-
votnickych prostiedcich in vitro,

nepfedlozi zprivu o klinické zkousce nebo stu-
dii funkéni zptsobilosti nebo shrnuti v souladu
s ¢l. 77 odst. 5 naffzeni o zdravotnickych pro-
stfedcich nebo v souladu s ¢L. 73 odst. 5 nafizent
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro,

neohldsi prostfednictvim elektronického systé-
mu piisluSnym orgdndm c{lenskych  stdtd,
v nichz je klinick4 zkouska nebo studie funkéni
zpusobilosti provddéna, informace v souladu
s ¢l. 80 odst. 2, 3 nebo 4 nafizeni o zdravotnic-
kych prostfedcich nebo v souladu s ¢l 76
odst. 2, 3 nebo 4 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro,

nezajisti, aby v souladu s ¢l. 62 odst. 2 prvnim
pododstavcem nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich nebo v souladu s ¢L. 58 odst. 4 nafizent
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro, v piipadé, Ze neni usazen v Clenském
stitu Evropské unie, byla stanovena jako jeho
zmocnénec fyzickd nebo privnicka osoba usa-
zend v Clenském statu Evropské unie,

v rozporu s ¢l. 62 odst. 6 naffzeni o zdravotnic-
kych prostfedcich nebo v rozporu s ¢l 58
odst. 7 nafizeni o diagnostickych zdravotnic-
kych prostfedcich in vitro nezajisti, aby osoba
zkousejictho nebo dalsi pracovnici zapojeni do
provadéni klinické zkousky nebo studie funkéni
zpusobilosti  spliovali pozadavky uvedené
v ¢l. 62 odst. 6 naffzeni o zdravotnickych pro-
stfedcich nebo ¢l. 58 odst. 7 nafizeni o diagnos-
tickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,
nebo

nezavede postup pro mimofidné situace v sou-
ladu s ¢l. 72 odst. 6 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 68 odst. 6 na-
fizeni o diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro.

a)

b)

d)

e)

f)

b)

(2) Zkousejici se dopusti prestupku tim, Ze
nezajisti, aby klinickd zkouska nebo studie
funkéni zputsobilosti byla provddéna v souladu
s ¢l. 72 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich nebo v souladu s ¢l. 68 odst. 1 nafizent
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro, nebo

nezajisti zaznamendvani, zpracovivani a uchova-
vani veskerych informaci o klinické zkousce
nebo studn funkéni zpuasobilost v souladu
s ¢l. 72 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich nebo v souladu s ¢l. 68 odst. 3 nafizent
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro.

(3) Za prestupek lze uloZit pokutu do vyse
200 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavee 1
pism. h),

500 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1
pism. ¢), g) nebo k) nebo podle odstavce 2
pism. b),

2 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle od-
stavce 1 pism. 1) nebo j) nebo podle odstavce 2
pism. a),

5 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle od-
stavce 1 pism. c) nebo d),

15 000 000 K¢, jde-li o pfestupek podle od-
stavce 1 pism. b), 1), 1) nebo m), nebo

30 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle od-
stavce 1 pism. a).

§ 57
Prestupky v oblasti dovozu prostiedki

(1) Dovozce se dopusti prestupku tim, Ze

neovéfi za Gcelem uvedeni prostfedku na trh, ze
prostiedek splnil vSechny poZadavky uvedené
v ¢l. 13 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich nebo v ¢l. 13 odst. 2 nafizeni o dia-
gnostickych zdravotnickych prostiedcich in vit-
ro,

nesplni informadni povinnost v souladu s ¢l. 13
odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich
nebo v souladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni o dia-
gnostickych zdravotnickych prostiedcich in vit-
ro,

v rozporu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni o zdravotnic-
kych prostfedcich nebo v rozporu s ¢l 13
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d)

f)

g)

h)

)

odst. 2 nafizeni o diagnostickych zdravotnic-
kych prostfedcich in vitro uvede prostfedek na
trh, ackoliv se domnivd nebo ma dbavod se do-
mnivat, Ze prostfedek neni ve shodé s poza-
davky nafizeni o zdravotnickych prostiedcich
nebo nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro,

neuvede na prostfedku, na jeho obalu nebo na
dokumentu, ktery je k prostfedku pfiloZen, in-
formace v souladu s ¢l. 13 odst. 3 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu
s ¢l. 13 odst. 3 nafizeni o diagnostickych zdra-
votnickych prostiedcich in vitro,

neovéfi, ze prostiedek je registrovan v elektro-
nickém systému, nebo nedoplni své tdaje do
uvedené registrace v souladu s ¢l. 13 odst. 4 na-
fizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo
v souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni o diagnostic-
kych zdravotnickych prostfedcich in vitro,

nezajisti skladovaci nebo prepravni podminky
v souladu s ¢l. 13 odst. 5 nafizen{ o zdravotnic-
kych prostfedcich nebo v souladu s ¢l 13
odst. 5 nafizeni o diagnostickych zdravotnic-
kych prostiedcich in vitro nebo nedodrzi mini-
malni pozadavky na bezpecnost prostredku
v souladu s § 27 odst. 2,

nevede registr stiznosti, nevyhovujicich pro-
sttedkl a pfipadl staZeni prostfedku z trhu
nebo z ob&hu nebo neposkytne vyrobci, zplno-
mocnénému zastupci a distributordm ddaje,
které umoZni stiZnost posoudit v souladu
s ¢l. 13 odst. 6 naffzeni o zdravotnickych pro-
stfedcich nebo v souladu s ¢L. 13 odst. 6 nafizent
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro,

nesplni informacni povinnost nebo nespolupra-
cuje s vyrobcem, zplnomocnénym zdstupcem
nebo Ustavem v souladu s &l. 13 odst. 7 nafizen{
o zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu
s ¢l. 13 odst. 7 nafizeni o diagnostickych zdra-
votnickych prostiedcich in vitro,

nepfedd vyrobci nebo zplnomocnénému zi-
stupci stiznost nebo hldSeni o podezfeni na ne-
zadouci prihodu v souladu s ¢l. 13 odst. 8 na-
fizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo
v souladu s ¢l. 13 odst. 8 nafizeni o diagnostic-
kych zdravotnickych prostfedcich in vitro,

neuchovivd EU prohlaseni o shodé nebo popii-

k)

)

0)

p)

q)

padé kopie prislusnych certifikdtd shody, véetné
veskerych zmén a dodatkd v souladu s ¢l. 13
odst. 9 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
nebo v souladu s ¢l. 13 odst. 9 nafizeni o dia-
gnostickych zdravotnickych prostedcich in vit-
ro,

neposkytne Ustavu souinnost v souladu s &l. 13
odst. 10 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich
nebo v souladu s ¢l. 13 odst. 10 nafizeni o dia-
gnostickych zdravotnickych prostiedcich in vit-
ro,

neuvede informace nebo nezajisti, aby mél za-
veden systém fizeni kvality v souladu s ¢l. 16
odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
nebo v souladu s ¢l. 16 odst. 3 nafizeni o dia-
gnostickych zdravotnickych prostedcich in vit-
ro,

nesplni informaéni povinnost, neposkytne
vzorek nebo maketu prostfedku nebo nepred-
lozi certifikdt v souladu s ¢l. 16 odst. 4 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu
s ¢l 16 odst. 4 nafizeni o diagnostickych zdra-
votnickych prostiedcich in vitro,

nespolupracuje s vyrobci nebo zplnomocné-
nymi zastupci v souladu s ¢l. 25 odst. 1 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu
s ¢l 22 odst. 1 nafizeni o diagnostickych zdra-
votnickych prostiedcich in vitro,

neni schopen identifikovat subjekt v souladu
s ¢l. 25 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich nebo v souladu s ¢l. 22 odst. 2 nafizent
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro,

neuklddd nebo neuchovavi jedine¢nou idenufi-
kaci prostfedku v souladu s ¢l. 27 odst. 8 na-
fizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo
v souladu s ¢l. 24 odst. 8 nafizeni o diagnostic-
kych zdravotnickych prostfedcich in vitro,
neovéfi zadani udaji nebo nedoplni své udaje
v souladu s ¢l. 30 odst. 3 nafizeni o zdravotnic-
kych prostfedcich nebo v souladu s ¢l 27
odst. 3 naiffzeni o diagnostickych zdravotnic-
kych prostedcich in vitro,

nezadd za tlelem registrace do elektronického
systému tdaje v souladu s ¢l. 31 odst. 1 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu
s ¢l 28 odst. 1 nafizeni o diagnostickych zdra-
votnickych prostiedcich in vitro,
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s)

b)
©)

d)

f)

a)

b)

d)

e)

neaktualizuje ddaje v elektronickém systému
v souladu s ¢l. 31 odst. 4 nafizeni o zdravotnic-
kych prostfedcich nebo v souladu s ¢l. 28
odst. 4 nafizeni o diagnostickych zdravotnic-
kych prostfedcich in vitro, nebo

nepotvrdi spravnost predloZenych ddaji v sou-
ladu s ¢l. 31 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 28 odst. 5 na-
fizeni o diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro.

(2) Za prestupek lze uloZit pokutu do vyse
200 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1
pism. s) nebo t),

500 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1
pism. <), ) q) nebo ),

2 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle od-
stavce 1 pism. a) nebo 1),

5 000 000 K&, jde-li o prestupek podle od-
stavce 1 pism. d), f), g), k) nebo m),

15 000 000 K¢, jde-li o pfestupek podle od-
stavce 1 pism. b), h), 1), n), o) nebo p), nebo

30 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle od-
stavce 1 pism. c).

§ 58
Prestupky v oblasti distribuce prostfedkt

(1) Distributor se dopusti pfestupku tim, Ze

nesplni ohlasovaci povinnost podle § 23 nebo
§ 25 odst. 1,

v rozporu s § 26 odst. 2 dodd prostfedek bez
navodu v Ceském jazyce,

nedodrZi mmimélni poZadavky na bezpefnost
prostiedku v souladu s § 27 odst. 2,

v rozporu s ¢l. 14 odst. 2 naffzeni o zdravotnic-
kych prostfedcich nebo v rozporu s ¢l 14
odst. 2 nafizeni o diagnostickych zdravotnic-
kych prostiedcich in vitro dodd prostfedek na
trh, ackoliv se domniva nebo ma dbavod se do-
mnivat, Ze prostfedek neni ve shodé s poza-
davky nafizeni o zdravotnickych prostiedcich
nebo nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro,

v rozporu s ¢l. 14 odst. 2 naffzeni o zdravotnic-
kych prostfedcich nebo v rozporu s ¢l. 14
odst. 2 nafizeni o diagnostickych zdravotnic-
kych prostfedcich in vitro neovéfi pred tim,

f)

g)

h)

k)

)

nez prostiedek dodd na trh, splnéni pozadavkd
stanovenych v tomto ¢lanku,

nesplni informadni povinnost nebo nespolupra-
cuje s vyrobcem, zplnomocnénym zdstupcem
nebo Ustavem v souladu s &l. 14 odst. 2 nebo 4
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo
v souladu s ¢l. 14 odst. 2 nebo 4 nafizeni o dia-
gnostickych zdravotnickych prostiedcich in vit-
ro,

nezajisti skladovaci nebo prepravni podminky
v souladu s ¢l. 14 odst. 3 nafizeni o zdravotnic-
kych prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 14
odst. 3 naffzeni o diagnostickych zdravotnic-
kych prostedcich in vitro,

nevede registr stiznosti, nevyhovujicich pro-
sttedkl a pripad staZeni prostfedku z trhu
nebo z obéhu nebo nesplni informadni povin-
nost v souladu s ¢l. 14 odst. 5 nafizen{ o zdra-
votnickych prostfedcich nebo v souladu s ¢l. 14
odst. 5 naffzeni o diagnostickych zdravotnic-
kych prostfedcich in vitro,

nepfedlozi na ?idost Ustavu informace nebo
dokumentaci, neposkytne Ustavu vzorky nebo
nespolupracuje s Ustavem v souladu s ¢&l. 14
odst. 6 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich
nebo v souladu s ¢l. 14 odst. 6 nafizeni o dia-
gnostickych zdravotnickych prostiedcich in vit-
ro,

neuvede informace nebo nezajisti, aby mél za-
veden systém fizeni kvality v souladu s ¢l. 16
odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
nebo v souladu s ¢l. 16 odst. 3 nafizeni o dia-
gnostickych zdravotnickych prostedcich in vit-
ro,

nesplni informaéni povinnost, neposkytne
vzorek nebo maketu prostfedku nebo nepted-
loZi certifikdt v souladu s ¢l. 16 odst. 4 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu
s ¢l 16 odst. 4 nafizeni o diagnostickych zdra-
votnickych prostiedcich in vitro,

nespolupracuje s vyrobci nebo zplnomocné-
nymi zastupci v souladu s ¢l. 25 odst. 1 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu
s ¢l 22 odst. 1 nafizeni o diagnostickych zdra-
votnickych prostiedcich in vitro,

neni schopen identifikovat Ustavu subjeke

v souladu s ¢l. 25 odst. 2 nafizeni o zdravotnic-
kych prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 22
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odst. 2 nafizeni o diagnostickych zdravotnic-
kych prostfedcich in vitro, nebo

n) neuklddd a neuchoviva jedinec¢nou identifikaci
prostiedkd v souladu s ¢l. 27 odst. 8 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu
s ¢l. 24 odst. 8 nafizeni o diagnostickych zdra-
votnickych prostfedcich in vitro.

(2) Za prestupek lze ulozit pokutu do vyse

a) 500 000 K&, jde-li o pfestupek podle odstavce 1
pism. a),

b) 2 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle od-
stavce 1 pism. b), €) nebo j),

c) 5 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle od-
stavce 1 pism. c), g), h), 1), k) nebo 1),

d) 15 000 000 K¢, jde-li o piestupek podle od-
stavce 1 pism. f), m) nebo n), nebo

€) 30 000 000 K¢, jde-li o pfestupek podle od-
stavee 1 pism. d).

§ 59

Prestupky v oblasti ¢innosti poskytovatele
zdravotnich sluzeb

(1) Poskytovatel zdravotnich sluZeb se dopustd
prestupku tim, Ze
a) neohldsi Ustavu ustaveni nebo zanik etické ko-
mise v souladu s § 13 odst. 1,

b) v rozporu s § 13 odst. 3 neuchoviva po stano-
venou dobu zdznamy o ¢innosti etické komise,
kterou ustavil,

¢) vrozporu s § 39 odst. 1 pism. a) nezajisti, aby
prostiedek byl pouzivin v souladu s pokyny
vyrobce,

d) nezajisti, aby prostiedek s méfici funkei byl
provozovan v souladu s § 39 odst. 1 pism. b),

e) nezajisti pouleni osoby poskytujici zdravotni
sluzby v souladu s § 39 odst. 1 pism. ¢),

f) nezajisti dodrZeni spravné skladovaci praxe
v souladu s § 39 odst. 1 pism. d),

g) nezajisti provedent servisu prostfedku v souladu
s § 39 odst. 1 pism. e),

h) nezajsti, aby bylo pacientovi pfedino prohla-
Seni vyrobce ke zdravotnickému prostfedku na
zakdzku v souladu s § 39 odst. 1 pism. f),

1) pouzije prostiedek v rozporu s § 39 odst. 2,

)

k)

)

p)

q)

t)

neprovede zdznam ve zdravotnické dokumen-
taci v souladu s § 39 odst. 3,

neuchovivi jedinecnou identifikaci prostredkd,
které mu byly dodény, nebo nepredlozi Ustavu
informace v souladu s § 39 odst. 4,

nevede dokumentaci pouzivanych prostfedka
v souladu s § 39 odst. 5 nebo v souladu s pro-
vadécim predpisem vydanym na zikladé § 39
odst. 6,

nezajisti, aby byly osobé poskytujici zdravotni
sluzby dostupné informace v souladu s § 40
odst. 1,

neposkytne pacientovi informace o zavedeném
implantabilnim prostfedku v souladu s § 40
odst. 2,

nezajisti, aby prostfedek obsluhovala nebo po-
uzivala pouze osoba, kterd spliiuje podminky
stanovené v § 41 odst. 1,

neuchovivi informace o vSech provedenych in-
struktaZich v souladu s § 41 odst. 3,

neuchovdvd zdznam o bezpecnostné technické
kontrole v souladu s § 45 odst. 5 nebo neucho-
vava zdznam o opravé v souladu s § 46 odst. 3,

jako vyrobce prostfedkt uvedenych v &l 5
odst. 5 pism. d) nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich nebo v ¢l. 5 odst. 5 pism. d) nafizent
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro nepfedlozi na Zadost Ustavu informace
v souladu s ¢l. 5 odst. 5 pism. d) nafizeni o zdra-
votnickych prostfedcich nebo s ¢l. 5 odst. 5
pism. d) nafizeni o diagnostickych zdravotnic-
kych prostfedcich in vitro,

jako vyrobce prostfedkt uvedenych v &l 5
odst. 5 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
nebo v ¢l. 5 odst. 5 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro nevypra-
cuje nebo na vyzidddni nezvefejni prohlisent
v souladu s ¢l. 5 odst. 5 pism. €) nafizeni o zdra-
votnickych prostfedcich nebo s ¢l. 5 odst. 5
pism. ¢) nafizeni o diagnostickych zdravotnic-
kych prostfedcich in vitro,

v rozporu s § 50 odst. 1 pism. a) nedini po-
tfebnd opatfeni s cilem minimalizovat negativni

dopady vzniklé piihody,

v rozporu s § 50 odst. 1 pism. b) nezpfistupni
vyrobci nebo Ustavu prostiedek vietné veskeré
dokumentace,
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v) v rozporu s § 50 odst. 1 pism. ¢) neposkytne
veskerou potfebnou soudinnost a informace za
ulelem zjisténi pfi¢in vzniklé pithody, nebo

w) v rozporu s § 50 odst. 2 neuchovavi ve zdra-
votnické dokumentaci vedené o pacientovi in-
formace o podezfeni na zdvazZnou nezidouci
pfihodu.

(2) Za prestupek lze ulozit pokutu do vyse

a) 200 000 K&, jde-li o pfestupek podle odstavce 1
pism. a), b), h) nebo v),

b) 500 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1
pism' d)’ e)’ j)’ m)’ p)’ q) nebo W)’

c) 2 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle od-
stavce 1 pism. g), 1), n), o), r) nebo s), nebo

d) 5 000 000 K¢, jde-li o pfestupek podle od-
stavee 1 pism. c), 1), 1), k), t) nebo u).

§ 60
Prestupky v oblasti vydeje prostfedka
(1) Vydejce se dopusti prestupku tim, Ze

a) vyda prostfedek v rozporu s § 32,

b) porusi zikaz podle § 33 odst. 2,

c) pfi zasilkovém vydeji prostfedku vydejce ne-
splni nékterou z povinnosti uvedenou v § 34,

d) v rozporu s § 35 odst. 1 pfi vydej prostredku
predepsaného na listinny nebo elektronicky
poukaz zaméni prostfedek za jiny prostfedek
nezaménitelny s pfedepsanym,

e) v rozporu s § 35 odst. 1 pfi vydeji prostfedku
predepsaného na listinny poukaz nevyznadi
provedenou zdménu na poukazu,

f) v rozporu s § 35 odst. 2 pfi vydeji prostfedku
provede ziménu, prestoze je na poukazu vy-
znaceno ,,Nezaménovat®,

g) nedodrzi spriavnou skladovaci praxi v souladu
s § 37 pism. a),

h) nepfedd pacientovi v§echny informace v souladu
s § 37 pism. b),

1) neuchovdvd poukazy u vydanych prostredkd
v souladu s § 37 pism. c), nebo

}) nevyfadi nebo neuloZi oddélené prostfedky
v souladu s § 37 pism. d).

(2) Za prestupek lze ulozit pokutu do vyse

a) 200 000 K&, jde-li o pfestupek podle odstavce 1
pism. e),

b) 500 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1
pism. c), f), h) nebo 1), nebo

c) 2 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle od-
stavce 1 pism. a), b), d), g) nebo ).

§ 61
Prestupky v oblasti pfedepisovani prostredkt

(1) Pravnickd osoba nebo podnikajici fyzicka
osoba se dopusti pfestupku tim, Ze v rozporu
s § 28 odst. 6 umisti na listinny poukaz znaky nebo
prvky omezujici ¢itelnost vypliiovanych udajd, tdaje
o jinych poskytovatelich zdravotnich sluzeb nebo
vydejcich nebo reklamni sdélen.

(2) Pravnickd osoba nebo podnikajici fyzickd
osoba se dopusti pfestupku tim, Ze v rozporu
s § 29 odst. 5 predd identifikitor elektronického
poukazu doprovazeny sdélenim reklamni povahy.

(3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopustd
prestupku tim, Ze nezajisti, aby byl pacientovi
predédn identifikdtor elektronického poukazu v sou-
ladu s § 29 odst. 4.

(4) Predepisujici se dopusti prestupku tim, Ze
predd pacientovi identifikator elektronického pouka-
zu za Uplatu vrozporu s § 29 odst. 4.

(5) Za pfestupek podle odstavcd 1 aZ 4 lze ulo-
zit pokutu do vySe 200 000 K&.

§ 62

Prestupky v oblasti servisu prostfedki

(1) Osoba provadéjici servis se dopusti prestup-
ku tim, Ze

a) nesplni ohlaSovaci povinnost podle § 23 nebo
§ 25 odst. 1 nebo nepotvrdi ve lhiaté 1 roku
spravnost takto ohlaSenych ddaji podle § 25
odst. 2,

b) nezajisti u vSech pracovnikd provadéjicich bez-
pecnostné technickou kontrolu jejich aktudlni
proskoleni v souladu s § 45 odst. 4 pism. a),

c) nezajisti, aby byla bezpecnostné technicka kon-
trola aktivniho zdravotnického prostfedku rizi-
kové tfidy Ila, zdravotnického prostfedku rizi-
kové tfidy IIb nebo III nebo diagnostického
zdravotnického prostfedku in vitro provadéna
v souladu s § 45 odst. 4 pism. b),

d) nezajisti, aby pracovnici provadéjici bezpec-
nostni technickou kontrolu prostfedku, ktery
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je elektrickym zafizenim, spliiovali pozadavky
podle § 45 odst. 4 pism. c),

e) nezajisti odpovidajici materidlné technické vy-
baveni pro providéni bezpelnosiné technické
kontroly v souladu s § 45 odst. 4 pism. d),

1) nezajisti pofizeni zdznamu o provedeni bezpec-
nostné technické kontroly v souladu s § 45
odst. 5,

g) nezajsti u vSech pracovnikd provadéjicich
opravu jejich aktudlni proskoleni v souladu
s § 46 odst. 2 pism. a),

h) nezajisti, aby oprava aktivntho zdravotnického
prostiedku rizikové tfidy Ila, zdravotnického
prostiedku rizikové tfidy IIb nebo III nebo
diagnostického zdravotnického prostfedku in
vitro byla providéna v souladu s § 46 odst. 2
pism. b),

1) nezajisti, aby pracovnici provad&jici opravu
prostiedku, ktery je elektrickym zafizenim, spl-
novali pozadavky podle § 46 odst. 2 pism. c),

j) nezajisti odpovidajici materidlné technické vy-
baveni pro provadéni oprav v souladu s § 46
odst. 2 pism. f),

k) nezajisti, aby po provedeni opravy byla pre-
zkouSena bezpecnost a funkénost prostfedku
v souladu s § 46 odst. 3, nebo

) nezajisti, aby byl pofizen zdznam o provedeni
opravy a prezkouseni v souladu s § 46 odst. 3.

(2) Za prestupek lze ulozit pokutu do vyse

a) 500 000 K&, jde-li o pfestupek podle odstavce 1
pism. a), nebo

b) 2 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle od-
stavee 1 pism. b), ¢), d), €), 1), g), h), 1), J), k)
nebo ).

§ 63

Spolecné ustanoveni k prestupkim

(1) Prestupky v prvnim stupni projedndvd
Ustav.

(2) Pokuty vybird Ustav.

CAST JEDENACTA
USTANOVENI SPOLECNA, PRECHODNA
A ZAVERECNA
§ 64
Povolovani vyjimek

(1) Ministerstvo mdze na zakladé Zidost po-

skytovatele zdravotnich sluzeb rozhodnout o povo-
leni uvedeni do provozu u prostfedku, u kterého
nebyly provedeny postupy posuzovani shody podle
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo podle
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfed-
cich in vitro, v pfipadé, Ze

a) jde o pouziti prostiedku u urdéitého pacienta,

b) na trhu neni odpovidajici prostfedek, u néhoz
byly provedeny postupy posouzeni shody, a

c) pouziti je v zajmu bezpelnosti nebo zdravi pa-
cienta podle pismene a).

(2) V souladu s nafizenim o zdravotnickych
prostfedcich nebo nafizenim o diagnostickych zdra-
votnickych prostiedcich in vitro maZe Ustav na za-
kladé Zidosti vyrobce, zplnomocnéného zastupce
nebo dovozce povolit uvedeni na trh na dzemi Ceské
republiky, uvedeni do provozu a pouziti konkrét-
niho prostfedku, u kterého nebyly provedeny po-
stupy posuzovani shody podle nafizeni o zdravotnic-
kych prostfedcich nebo nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostedcich in vitro, v pfipadé, zZe
jeho pouZiti je v zdjmu ochrany vefejného zdravi
nebo bezpeénosti nebo zdravi pacienti.

(3) Zadost podle odstavce 1 nebo 2 musi vedle
néleZitost stanovenych spravnim fidem obsahovat
davody pro udéleni vyjimky véetné jejich doloZeni.

(4) V rozhodnuti piislusny organ stanovi dobu,
na kterou je uvedeni dotleného prostfedku na trh
nebo do provozu povoleno, a podminky, za kterych
mutZe byt dotleny prostiedek uveden nebo uvadén
na trh nebo do provozu a pouZivan.

§ 65

Ministerstvo obrany

(1) Ministerstvo obrany muZe jako distributor
postupovat odchylné od tohoto zdkona, pokud Gce-
lem tohoto odchylného postupu je distribuce pro-
stfedku pro poskytovani zdravotnich sluzeb

a) vojakam v &nné sluzbé na tdzemi Ceské repub-
liky po dobu vile¢ného stavu, stavu ohroZeni
statu nebo nouzového stavu, nebo

b) vojadkim v &nné sluzbé vyslanym k plnéni
Gkold ozbrojenych sil Ceské republiky nebo
Vojenské policie mimo tdzemi Ceské repub-

liky'®).

(2) Ministerstvo obrany muze jako osoba pro-
vadéjici servis prostiedkl postupovat odchylné od
tohoto zdkona, pokud dcelem tohoto odchylného
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postupu je provedeni servisu prostiedku, ktery po-
uziva
a) vojak v ¢inné sluzbé na dzemi Ceské republiky
po dobu viletného stavu, stavu ohroZeni statu
nebo nouzového stavu, nebo
b) vojak v ¢inné sluzbé vyslany k plnéni dkold
ozbrojenych sil Ceské republiky nebo Vojenské
policie mimo tzemi Ceské republiky'®).

Nahrada vydajt za provedeni odbornych dkont
§ 66

(1) Za provedeni odbornych tkont provede-
nych Ustavem na Zddost je Zadatel povinen Ustavu
uhradit ndhradu vydaja.

(2) Zadatel je povinen hradit ndhrady vydaj za
odborné tkony Ustavu konané podle tohoto zi-
kona, nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfed-
nich in vitro nebo spojené s

a) vypracovanim odborného stanoviska podle § 5
odst. 2 pism. m),

b) poskytovinim odbornych konzultaci podle § 5
odst. 2 pism. m),

¢) posouzenim klinické zkousky podle ¢l. 62
odst. 1 nebo ¢l. 74 odst. 2 nafizen{ o zdravotnic-
kych prostfedcich nebo studie funkéni zpasobi-
losti podle ¢l. 58 odst. 1 a 2 nebo ¢l. 70 odst. 2
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro a zmény podminek téchto kli-
nickych zkousek nebo studii funkéni zpasobi-
losti,

d) posouzenim jiné klinické zkousky podle ¢l. 82
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a zmény
podminek této klinické zkousky,

e) posouzenim Kklinické zkousky podle ¢l. 74
odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
a zmény podminek této klinické zkousky, nebo

f) posouzenim studie funkéni zpasobilost podle
¢l. 70 odst. 1 nafizeni o diagnostickych zdravot-
nickych prostiedcich in vitro a zmény podmi-
nek této studie funkéni zpasobilosti.

(3) Specifikaci odbornych tkond, zplsob sta-
noveni vySe nihrady vydajd na provedeni odbor-
nych dkont v rdmci jednotlivych dinnosti, maxi-
malni vysi ndhrady vydaji na provedeni odbornych
ukont v rimci jednotlivych Cinnosti a vysi zdloh na
nidhrady vydaji na provedeni odbornych tdkond
v rémci jednotlivych dinnosti stanovi provadéct

pravni predpis. VySe nihrady vydajd na provedeni
odbornych dkond v rimeci jednotlivych innosti se
stanovi tak, aby pokryla vydaje na provedeni téchto
odbornych dkond v nezbytné vysi.

(4) Ustav na svych internetovych strinkich
zvefejfiuje obvyklou ¢asovou niro¢nost odbornych
ukont podle odstavce 2 pism. a) a b).

§ 67

(1) Osoba, na jejiz zadost se odborné tkony
maji provést, je povinna Ustavu pfedem zaplatit za-
lohu na nihradu vydajQ, je-li zfemé, Ze odborné
ukony budou provedeny.

(2) Zaloha na nihradu vydaji podle odstavce 1
je splatnd dnem podani Zddost. Nezaplaul-Ii Zadatel
zalohu na nihradu vydajd podle odstavce 1 pfi po-
dédni Zidosti, Ustav jej k tomu vyzve a stanovi mu
lhttu k zaplaceni; soucasné s vyzvou miZe prerusit
fizeni. Nezaplatil-li Zadatel zélohu na ndhradu vy-
daji podle odstavce 1 ve stanovené lhité, Ustav -
zeni o Zzadostl zastavi.

(3) Ustav vrati 7adateli na jeho ddost nihradu
vydajh
a) v plné vysi, pokud Zadatel zaplatil ndhradu vy-
dajd, aniz k tomu byl povinen,

b) v plné vy3i, pokud pozadovany odborny tdkon
nebyl zahdjen, nebo

c) ve vysi odpovidajici pomérné &isu zaplacené
nihrady vydaji za odborné tkony, které ne-
byly provedeny.

(4) Zadatel je povinen doplatit rozdil mezi z4-
lohou na nihradu vydaji podle odstavce 1 a skuteé-
nou vysi ndhrady vydaji v pfipadé, Ze skutecnd vyse
néhrady vydajd pfevysuje zalohu. Ustay vymé&H Za-
dateli doplatek na nihradu vydajd a stanovi lhitu
k jeho zaplaceni.

(5) Nezaplaul-li 7adatel doplatek na ndhradu
vydaji podle odstavce 4 ve stanovené lhité, Ustav
je) k tomu vyzve a stanovi mu lhttu k zaplaceni;
soulasné s vyzvou muze prerusit fizeni. Nezapla-
tl-li Zadatel doplatek na ndhradu vydaji podle od-
stavce 4 ve stanovené lhttg, Ustav fizeni o adosti
zastavi.

(6) Ve véci nihrady vydaji za provedeni od-
bornych tdkond rozhoduje Ustav. Néihradu vydaja
za provedeni odbornych dkont vybird a vymaihd
Ustav.
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(7) Néhrady vydaji podle § 66 nejsou pfijmem
stitniho rozpoltu a jsou prijmem zvlaStniho Gétu
Ustavu, ktery je soudasti rezervniho fondu Ustavu.
Ustav pouZiva tyto prostedky pro zaji§téni své &in-
nosti providéné podle tohoto zikona nebo podle
jinych pravnich predpist, nelze-li tuto ¢innost zajis-
tit v potfebném rozsahu z rozpoctovych zdroju.

(8) Rozhodne-li tak vlida, prevede Ustav z pro-
stfedkd dctu vedeného podle odstavee 7 na pifjmovy
G&et statntho rozpottu Ceské republiky ziizeny pro
Ministerstvo ¢astku ve vysi stanovené vlidou.

§ 68

Zmocnovaci ustanoveni

Ministerstvo vyd4 vyhlasku k provedeni § 22
odst. 3,4,5a7,§27 odst. 1, § 28 odst. 32 7, § 29
odst. 6, § 31 odst. 7, § 39 odst. 6, § 51 odst. 2 a § 66
odst. 3.

Pfechodni a zavéreéna ustanoveni
§ 69

(1) Vyrobce zdravotnického prostfedku na za-
kazku, distributor nebo osoba provadéjici servis pro-
stfedki, kteff ohldsili svou ¢innost podle dosavad-
nich pravnich pfedpist, se ode dne nabyti d¢innosti
tohoto zdkona povaZuji za osoby se splnénou ohla-
Sovaci povinnosti v souladu s § 8 nebo 23. Den na-
byti Géinnosti tohoto zdkona se povaZuje za den
ohlaseni.

(2) Udaje uvedené v § 23 odst. 2 pism. e) bo-
du 12§ 23 odst. 2 pism. f) bodu 1 ohldsi distributor
nebo osoba provadéjici servis prostfedkt nejpozdéji
do 3 mésich ode dne jejich zvefenéni v databdzi
Eudamed. Do doby ohlaSeni tdaje podle § 23 odst. 2
pism. €) bodu 1 distributor u prostfedku ohlasuje
obchodni nizev a nizev generické skupiny”?).

(3) Prostfedek, ktery byl uveden do provozu
prede dnem nabyti dGéinnost tohoto zikona a byl
Fadné opatfen oznacenim CE, nebo ktery byl fddné
opatfen Ceskou znackou shody™), lze pouzit pfi po-
skytovéni zdravotnich sluzeb v pfipadé, Ze je u néj
provadén servis v souladu s timto zdkonem.

(4) Jinou klinickou zkousku podle ¢l. 82 nafi-
zeni o zdravotnickych prostfedcich plinovanou

nebo zahdjenou ode dne 26. kvétna 2021 do spusténi
Informaéniho systému zdravotnickych prostfedk
zadavatel ozndmi prostfednictvim Informacniho sy-
stému zdravotnickych prostfedkt, jakmile bude
tento systém spustén.

§ 70

(1) Osoba, kterd ma ke dni nabyti Géinnosti to-
hoto zikona nejméné ro¢ni praxi v oblasti provadéni
bezpecnosté technickych kontrol prostfedkid, se
povazuje za osobu spliiujici pozadavek na odborné
vzdélani podle § 45 odst. 4 pism. b).

(2) Osoba, kterd ma ke dni nabyti Géinnosti to-
hoto zikona nejméné ro¢ni praxi v oblasti provadéni
oprav piislusného prostfedku nebo prostfedku po-
dobného druhu, se povazuje za osobu spliiujici po-
7adavek na odborné vzdélini podle § 46 odst. 2
pism. b).

§ 71

(1) Setfeni neziddouci piihody diagnostického
zdravotnického prostfedku in  vitro oznidmené
Ustavu podle zdkona & 268/2014 Sb., ve znéni G&in-
ném pfede dnem nabyti G¢innosti tohoto zdkona, se
dokon&i podle zikona & 268/2014 Sb., ve znéni
udinném prede dnem nabytd dfinnost tohoto zi-
kona.

(2) Monitorovani provadéni bezpecnostnich
ndpravnych opatfeni tykajici se diagnostického zdra-
votnického prostiedku in vitro oznimenych Ustavu
podle zikona &. 268/2014 Sb., ve znéni ulinném
pfede dnem nabyti d¢innosti tohoto zdkona, se do-
kond&i podle zikona ¢. 268/2014 Sb., ve znéni G&in-
ném pfede dnem nabyti Géinnosti tohoto zikona.

§ 72

(1) Studie funkéni zpusobilosti ohldSena prede
dnem nabyti d¢innosti tohoto zdkona podle zdkona
¢. 268/2014 Sb., ve znéni G¢inném piede dnem nabyt
Uéinnosti tohoto zdkona, ale prede dnem nabyti
Ucéinnosti tohoto zédkona nezahdjend, se povazuje za
neohldsenou.

(2) Pxi provadéni studie funkini zptsobilost
ohldsené a zahdjené prede dnem nabyti d¢innosti to-

22) (1. 2 bod 7 nafizeni o zdravotnickych prostfedeich nebo &. 2 odst. 8 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych

prostiedcich in vitro.

) Zikon & 22/1997 Sb., ve znéni pozd&jiich piedpisd.
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hoto zédkona podle zikona ¢&. 268/2014 Sb., ve znéni
udinném prede dnem nabyt dcinnost tohoto zi-
kona, se postupuje podle dosavadnich pravnich
predpist.

§ 73

(1) Ustav zfidi Informa¢ni systém zdravotnic-
kych prostfedk nejpozdéji do 12 mésich ode dne
nabyti G¢innosti tohoto zdkona, nebo do 6 mésict
ode dne spusténi databize Eudamed, podle toho,
ktera skute¢nost nastane pozdéji

(2) Ustav je povinen zajistit pfedani viech ddajt
ohldsenych vyrobcem zdravotnického prostfedku na
zakdzku, distributorem nebo osobou provadéjici
servis prostfedkd podle zikona ¢. 268/2014 Sb., ve
znéni G¢inném prede dnem nabyti Géinnosti tohoto
zakona, nebo podle zdikona ¢. 89/2021 Sb., ve znéni
Uéinném prede dnem nabyti déinnosti tohoto za-
kona, do Informaéniho systému zdravotnickych
prostfedkd nejpozdé)i do 6 mésict ode dne uvedent
Informaéniho systému zdravotnickych prostfedkd
do provozu.

(3) Do doby zprovoznéni Informaéniho systé-
mu zdravotnickych prostfedkd se pro plnéni povin-
nosti podle § 23 aZ 25 pouZije Registr zdravotnic-
kych prostfedkd ziizeny podle zdkona ¢. 268/2014
Sb., ve znéni 4éinném pfede dnem nabyti Géinnosti
tohoto zdkona.

(4) Do doby zprovoznéni Informaéniho systé-
mu zdravotnickych prostfedkd se pro plnéni povin-
nosti podle § 22 pouzije Registr zdravotnickych pro-
stfedkd zfizeny podle zdkona ¢&. 268/2014 Sb., ve
znéni Géinném prede dnem nabyti Géinnosti tohoto
zdkona. Ustav je povinen viechny takto ohldsené
udaje predat do Informacniho systému zdravotnic-
kych prostfedk nejpozdén do 6 mésict ode dne
uvedeni Informadniho systému zdravotnickych pro-
stfedkt do provozu.

(5) Do doby zprovoznéni Informaéniho systé-
mu zdravotnickych prostiedkt se pro postup podle
§ 10 pouZije Registr zdravotnickych prostfedkd zfi-
zeny podle zdkona ¢. 268/2014 Sb., ve znéni G¢inném
pfede dnem nabyti Géinnosti tohoto zdkona. Do
doby zprovoznéni Informalniho systému zdravot-
nickych prostfedka se § 10 odst. 6 nepouzije.

§ 74

(1) Do doby plné funkénosti modulu klinic-
kych zkousek v databizi Eudamed se hldSeni zavaz-

nych nepfiznivych uddlosti vzniklych v pribéhu khi-
nickych zkouSek zdravotnickych prostfedkd prova-
déi prostfednictvim Registru zdravotnickych pro-
sttedkd zfizeného zikonem ¢&. 268/2014 Sb., ve
znéni G¢inném prede dnem nabytl Géinnosti tohoto
zakona.

(2) Do doby plné funkénosti modulu studii
funkéni zpusobilosti v databdzi Eudamed se hliseni
zavaznych nepfiznivych udilosti vzniklych v pri-
béhu studii funkéni zpusobilosti diagnostickych
zdravotnickych prostfedkd in vitro provadéji pro-
stfednictvim  Registru  zdravotnickych prostfedkd
z¥izeného zikonem &. 268/2014 Sb., ve znéni G&in-
ném pfede dnem nabyti Géinnosti tohoto zikona.

(3) Do doby plné funkénosti modulu klinic-
kych zkousek v databazi Fudamed se pro poddvani
zadost o povoleni klinické zkousky podle ¢l. 62 a 74
odst. 1 a 2 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
pouzije Registr zdravotnickych prostfedkd zfizeny
podle zikona &. 268/2014 Sb., ve znéni ulinném
pfede dnem nabyti d¢innosti tohoto zdkona.

(4) Do doby plné funkénosti modulu studii
tunkéni zplsobilosti v databdzi Eudamed se pro
podavani zddosti o povoleni studie funkéni zptsobi-
losti podle ¢l. 66 nebo ozndmeni o nich podle ¢l. 70
naffzeni o diagnostickych zdravotnickych prostfed-
cich in vitro pouZije Registr zdravotnickych pro-
stfedkd zfizeny podle zdkona &. 268/2014 Sb., ve
znéni G¢inném prede dnem nabytl Géinnosti tohoto
zakona.

(5) Do doby plné funkénosti modulu klinic-
kych zkousek v databdzi Fudamed se pro evidenci
klinickych zkousek, poddvani ozndmeni podstat-
nych zmén klinickych zkousek a plnéni oznamova-
cich povinnost zadavatele podle ¢l. 77 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich pouzije Registr zdra-
votnickych prostfedkt zfizeny podle zdikona ¢. 268/
/2014 Sb., ve znéni G¢inném prfede dnem nabyti G¢in-
nosti tohoto zdkona.

(6) Do doby plné funkénosti modulu studii
tunkéni zplsobilosti v databdzi Eudamed se pro evi-
denci studii funkéni zptsobilost, podivini ozna-
meni podstatnych zmén ve studiich funkéni zptso-
bilosti a plnéni oznamovacich povinnosti zadavatele
podle ¢l. 73 nafizeni o diagnostickych zdravotnic-
kych prostfedcich in vitro pouzije Registr zdravot-
nickych prostfedkd zifzeny podle zdkona ¢&. 268/
/2014 Sb., ve znéni G¢inném prfede dnem nabyti G¢in-
nosti tohoto zdkona.
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(7) Do doby plné funkénosti modulu osob v da-
tabdzi Eudamed se osoby registruji prostfednictvim
Registru zdravotnickych prostfedkd zfizeného za-
konem ¢. 268/2014 Sb., ve znéni ulinném piede
dnem nabyti G&innosti tohoto zakona.

(8) Do doby plné funkénosti modulu zdravot-
nickych prostfedkt a diagnostickych zdravotnic-
kych prostfedkd in vitro v databdzi Eudamed se
zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravot-
nické prostfedky in vitro notifikuji prostfednictvim
Registru zdravotnickych prostfedkd zfizeného za-
konem ¢. 268/2014 Sb., ve znéni ulinném piede
dnem nabyti G&innosti tohoto zakona.

(9) Do doby vydani jednotnych strukturova-
nych formuldfa pro hldseni zdvazné nezddouci pii-
hody nebo podezifeni na zavaZnou nezidouci pfi-
hodu podle ¢l. 86 nafizeni o diagnostickych zdravot-
nickych prostfedcich in vitro se poddvaji hliseni
v rozsahu podle zikona & 268/2014 Sb., ve znéni
udinném prede dnem nabyt dcinnost tohoto zi-
kona.

(10) Byl-li do doby plné funklnosti databize
Eudamed zdravotnicky prostiedek uveden na trh
v souladu s podminkami stanovenymi ¢l. 120 nafi-
zeni o zdravotnickych prostfedcich a zdrovenn mu
nebyl pfidélen identifikdtor modelu prostfedku (za-
kladni UDI-DI), pouZije se zdstupny identifikdtor
pfifazeny databdzi Fudamed.

(11) Do doby zprovoznéni Informaéniho sy-
stému zdravotnickych prostfedkl se pro zvefejtio-
vani bezpelnostnich upozornéni pro terén podle
§ 49 odst. 6 pouzije Registr zdravotnickych pro-
stfedkd zfizeny podle zdkona ¢&. 268/2014 Sb., ve
znéni G¢inném prede dnem nabyti Géinnosti tohoto
zakona.

§ 75

(1) Kontrola zahdjeni Ustavem prede dnem na-
byti G¢innosti tohoto zikona a do tohoto dne ne-
skon¢end se dokonéi podle dosavadnich privnich
predpist.

(2) Rizeni o pfestupcich podle zdkona & 268/
/2014 Sb., ve znéni G¢inném prede dnem nabyti G¢in-
nosti tohoto zikona, nebo podle zikona ¢&. 89/2021
Sb., ve znéni 4éinném pfede dnem nabyti Géinnosti
tohoto zdkona, zahijend Ustavem pfede dnem na-
byti G¢innosti tohoto zikona a do tohoto dne ne-
skon¢end se dokonéi podle dosavadnich privnich
predpist.

§ 76
Technicky predpis

Tento zikon byl oznimen v souladu se smérnici
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze
dne 9. a1 2015 o postupu pii poskytovani informact
v oblasti technickych pfedpist a pfedpist pro sluzby

informaéni spolecnosti.

§ 77

ZruSovaci ustanoveni
Zruduji se:

1. Cist prvni zdkona & 268/2014 Sb., o diagnostic-
kych zdravotnickych prostfedcich m vitro.

2. Cést dvé sté tficatd druhd zdkona & 183/2017
Sb., kterym se méni nékteré zdkony v souvislosti
s pijetim zdkona o odpovédnosti za prestupky
a fizeni o nich a zdkona o nékterych prestupcich.

3. Zikon ¢&. 366/2017 Sb., kterym se méni zikon
¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostedcich
a 0 zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist, ve
znéni zdkona ¢. 183/2017 Sb.

4. Cisti prvni a% jedenictd zdkona & 89/2021 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zi-
kona &. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zdkont (zdkon o 1&Ci-
vech), ve znéni pozdéjsich predpist.

5. Césti prvnf a &tvrtd zdkona & 90/2021 Sb., kte-
rym se méni zdkon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnic-
kych prostfedcich a 0 zméné zdkona &. 634/2004
Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdgsich
predpist, zdkon ¢. 634/2004 Sb., o spravnich po-
platcich, ve znéni pozdésich predpist, a zikon
¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné
a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sb., o provozo-
vani rozhlasového a televizniho vysilani, ve
znéni pozdgsich pfedpist, ve znéni pozdgjsich
predpist.

6. Nafizeni vlady ¢&. 56/2015 Sb., o technickych po-
zadavcich na diagnostické zdravotnické pro-
stfedky 1in vitro.

7. Vyhlaska ¢. 62/2015 Sb., o provedeni nékterych
ustanoveni zdkona o diagnostickych zdravotnic-
kych prostfedcich in vitro.

8. Vyhlaska ¢. 170/2021 Sb., o stanoveni vySe né-
hrad vydaji za odborné dkony providéné Stdt-
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nim dstavem pro kontrolu 1é¢iv podle zdkona 11. Vyhldska ¢. 187/2021, kterou se méni vyhlaska
o zdravotnickych prostiedcich. . 62/2015 Sb., o provedeni nékterych ustano-

9. Vyhlaska ¢. 171/2021 Sb., o stanoveni vySe na- veni zdkona o zdravotnickych prostfedcich.
hrad vydaji za odborné dkony providéné Stit-
nim dstavem pro kontrolu 1é¢iv podle zdkona

o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich §78
1n Vitro. Utinnost
10. Vyhlaska ¢. 186/2021 Sb., o provedeni nékterych
ustanoveni zikona o zdravotnickych prostied- Tento zdkon nabyva Gcinnosti patnictym dnem
cich. po jeho vyhliseni.

Pekarova Adamova v. r.
Zeman v. 1.

Fiala v. r.
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376

ZAKON
ze dne 3. listopadu 2022,

kterym se méni nékteré zikony v souvislosti s pfijetim zdkona o zdravotnickych prostfedcich

a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro

Parlament se usnesl na tomto zakoné Ceské re-

publiky:

CAST PRVNI

Zména zdkona o spravnich poplatcich

CL 1

Priloha k zdkonu & 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni zdkona &. 217/2005 Sb., zikona

228/2005 Sb., zakona
444/2005 Sb., zakona
553/2005 Sb., zaikona
56/2006 Sb., zikona
81/2006 Sb., zikona
112/2006 Sb., zakona
136/2006 Sb., zakona
161/2006 Sb., zakona
186/2006 Sb., zakona
226/2006 Sb., zaikona
235/2006 Sb., zakona
575/2006 Sb., ziakona
261/2007 Sb., zakona
374/2007 Sb., zakona
38/2008 Sb., zakona
140/2008 Sb., zakona
189/2008 Sb., zakona
239/2008 Sb., zakona
296/2008 Sb., zaikona
301/2008 Sb., zakona
312/2008 Sb., zakona

v

9/2009 Sb., zikona ¢.

197/2009
227/2009
291/2009
346/2009
132/2010

Sb., zakona
Sb., zakona
Sb., zakona
Sb., zakona
Sb., zakona
153/2010 Sb., zikona
343/2010 Sb., zikona
30/2011 Sb., zikona
133/2011 Sb., zakona
152/2011 Sb., zakona

o 0 O ac 0 a0 O O O

0 0¢ 0 0 0 0 D000 000 00 D ac oo

361/2005

545/2005
48/2006
57/2006

109/2006

. 130/2006
. 138/2006
. 17972006
. 215/2006
. 227/2006
. 312/2006
. 106/2007
. 269/2007
. 379/2007

130/2008

. 182/2008
. 230/2008
. 254/2008
. 297/2008
. 309/2008
. 382/2008

141/2009

. 206/2009
. 281/2009
. 301/2009
. 420/2009
. 148/2010
. 160/2010
. 427/2010

105/2011
134/2011
188/2011

Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,

zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona

¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢

. 245/2011
. 255/2011
. 300/2011
. 329/2011
. 349/2011
. 357/2011
. 428/2011
. 472/2011
. 37/2012 Sb., zakona
. 119/2012
. 172/2012
. 221/2012
. 274/2012
. 359/2012
. 407/2012
. 496/2012
. 503/2012
. 69/2013 Sb., zakona

. 170/2013 Sb., zakona
. 186/2013 Sb.,
. 239/2013 Sb.,
. 257/2013 Sb.,
. 279/2013 Sb.,
. 306/2013 Sb., zdkona &.

. 243/2016
. 264/2016
. 319/2016
. 369/2016
. 17072017
. 19572017
. 202/2017

¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢

zakona
zakona

Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,

zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona

Sb., zakona
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb., zakona

Sb., zakona

zakona
zakona
zakona
zakona
zakona

zakona
zakona
zakona
zakona

. 268/2014 Sb., zakona
. 81/2015 Sb., zakona

. 204/2015
. 224/2015
. 314/2015
. 113/2016
. 137/2016

Sb., zakona
Sb., zakona
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,

zakona
zakona
zakona
188/2016 zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona

0 0C 0 0C D L0000 000 00O O g O O OO 0 0 0¢

(@14

313/2013 Sb.

v

0 0C 0 4 0 O 0 0 0 O 0 0 0 D00

249/2011
262/2011
308/2011
344/2011
350/2011
37572011
458/2011

. 19/2012
. 53/2012

169/2012
202/2012
225/2012
350/2012
399/2012
428/2012
502/2012

. 50/2013

102/2013
185/2013
232/2013
241/2013
273/2013
281/2013

331/2014
103/2015
206/2015
268/2015
318/2015
126/2016
148/2016
229/2016
258/2016
298/2016
32472016

. 63/2017

194/2017
199/2017
204/2017

Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,

zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona

, zdkonného
opatfeni Sendtu ¢. 344/2013 Sb., zdkona &. 101/2014
Sb., zikona ¢&. 127/2014 Sb., zakona &. 187/2014 Sb.,
zakona ¢&. 249/2014 Sb., ziakona ¢&. 257/2014 Sb., za-
kona ¢&. 259/2014 Sb., zakona &. 264/2014 Sb., zikona

Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,

zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
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zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
. 209/
277/
364/
369/
115/
119/
336/
501/
. 543/

14/
261/
274/
300/

222/2017 Sb.,
251/2017 Sb.,
289/2017 Sb.,
299/2017 Sb.,
. 304/2017 Sb.,
zakona ¢&. 90/2018 Sb.,
. 171/2018 Sb., zikona & 193/2018 Sb.,
. 286/2018 Sb., zakona &. 307/2018 Sb.,

. 135/2019 Sb., zikona &. 176/2019, zikona
/2019 Sb., 255/2019 Sb., zikona
/2019 Sb., 279/2019 Sb., zikona
/2019 Sb., 368/2019 Sb., zakona
/2019 Sb., 12/2020 Sb., zakona
/2020 Sb., 117/2020 Sb., zakona
/2020 Sb., 334/2020 Sb., zakona
/2020 Sb., 337/2020 Sb., zakona
/2020 Sb., zakona ¢&. 524/2020 Sb., zikona
/2020 Sb., zakona ¢&. 13/2021 Sb., zakona &
/2021 Sb., zidkona & 90/2021 Sb., zikona
/2021 Sb., zakona ¢&. 270/2021 Sb., ziakona
/2021 Sb., zakona ¢&. 284/2021 Sb., zakona
/2021 Sb., zakona &. 362/2021 Sb., zikona &. 366/
/2021 Sb., zakona &. 371/2021 Sb., zikona &. 374/
/2021 Sb., zidkona &. 426/2021 Sb., zikona & 91/
/2022 Sb., zidkona & 96/2022 Sb., zikona ¢&. 217/
/2022 Sb. a zikona ¢&. 225/2022 Sb., se méni takto:

zakona
zakona
zakona
zakona
zakona

¢ 206/2017 Sb.,
¢ 225/2017 Sb.,
¢ 261/2017 Sb.,
¢ 295/2017 Sb.,
¢ 302/2017 Sb.,
¢
¢
¢
¢

O O O O O¢

. 371/2017 Sb.,

zakona ¢&.
zakona ¢&.
zakona ¢&.
zakona &
zakona ¢&.
zakona ¢&.
zakona ¢&.

Q¢ O O O 00 0 O 0 ¢

Q¢ QO ¢ {3<

¢
¢
¢
¢

O 0¢

1. V polozce 97 se bod 3 zrusuje.
Dosavadni body 4 a 5 se oznaluji jako body 3 a 4.

2. V polozce 97 bodu 3 se za slovo ,dovozci®
vkladaji slova ,,nebo ovéreni tdaji podle ¢l. 28 bo-
du 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruSeni
smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/
/EU (déle jen ,nafizeni o diagnostickych zdravotnic-
kych prostfedcich in vitro“) a pfidélent jediného re-
gistraéniho &sla podle ¢l. 28 bodu 2 nafizeni o dia-
gnostickych zdravotnickych prostifedcich in vitro
vyrobci, zplnomocnénému zistupci nebo dovozci®.

3. V polozce 97 bodu 4 pism. b) se slovo ,,zdra-
votnickych® zrusuje a za slovo ,,prostfedkd” se vkla-
daji slova ,podle zikona o zdravotnickych prostied-
cich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro®.

4. V polozce 97 bodu 4 pism. ¢) se slovo ,,zdra-
votnickych® zrusuje a za slovo ,,prostfedkd” se vkla-
daji slova ,podle zikona o zdravotnickych prostied-
cich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro®.

5. V polozce 97 bodu 4 pism. ¢) se za slovo
sprostfedku” vkladaji slova ,,nebo povoleni studie
tunkéni zpasobilosti diagnostického zdravotnického
prostfedku in vitro®.

6. V polozce 97 bodu 4 pism. f) se za slovo
sprostedku” vklidaji slova ,nebo certifikitu o vol-
ném prodeji diagnostického zdravotnického pro-
stfedku in vitro®.

CAST DRUHA

Zména zakona o regulaci reklamy

ClL 11

Zikon ¢&. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy
a 0 zméné a doplnéni zikona ¢. 468/1991 Sb., o pro-
vozovani rozhlasového a televizniho vysilini, ve
znéni pozdéjsich predpist, ve znéni zdkona ¢&. 258/
/2000 Sb., zdkona ¢&. 231/2001 Sb., zikona & 256/
/2001 Sb., zakona &. 138/2002 Sb., zikona &. 320/
/2002 Sb., zakona &. 132/2003 Sb., zikona & 217/
/2004 Sb., ziakona &. 326/2004 Sb., zikona &. 480/
/2004 Sb., zakona ¢&. 384/2005 Sb., zikona &. 444/
/2005 Sb., zikona & 25/2006 Sb., zikona ¢&. 109/
/2007 Sb., zikona & 160/2007 Sb., zikona &. 36/
/2008 Sb., ziakona &. 296/2008 Sb., zikona &. 281/
/2009 Sb., zikona & 132/2010 Sb., zikona &. 28/
/2011 Sb., zakona &. 245/2011 Sb., zikona &. 375/
/2011 Sb., zikona &. 275/2012 Sb., zikona &. 279/
/2013 Sb., zakona &. 303/2013 Sb., zikona & 202/
/2015 Sb., zikona &. 180/2016 Sb., zikona &. 188/
/2016 Sb., zikona & 26/2017 Sb., zikona & 66/
/2017 Sb., zakona &. 183/2017 Sb., zikona &. 299/
/2017 Sb., zakona & 238/2020 Sb., zikona &. 90/
/2021 Sb., zikona ¢&. 174/2021 Sb. a zakona ¢&. 242/
/2022 Sb., se mén{ takto:

¢
Oc

Q¢ ac 000 aCnc
QC0C O O Qe 0

o 0¢

¢ ¢
¢ ¢
¢ ¢
¢ ¢

1. Na konci poznimky pod carou ¢ 1 se na
samostatny fadek doplituje véta ,Cl. 7 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze
dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice Rady 98/
/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/22/EU.*~.

2. V § 5k odst. 2 pism. b) se slovo ,,neobsahu;ji“
nahrazuje slovy ,obsahui pouze zdkladni“ a na
konci textu pismene b) se dopliiuji slova ,,nutny k je-
jich identifikaci®.

3. V § 5k odst. 3 se slova ,,jinym pravnim pied-
pisem upravujicim diagnostické zdravotnické pro-
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sttedky in vitro®)“ nahrazuji slovy ,nafizenim

Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746%).

Poznimka pod carou ¢. 43 zni:

»7) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746
ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro a o zrufeni smérnice 98/79/ES
a rozhodnuti Komise 2010/227/EU.“.

4. V § 5k odst. 4 se slovo ,nafizenim® nahra-
zuje slovy ,,¢l. 21 odst. 3 nafizeni®.

5. V § 5k odst. 5 se za slova ,uvedeni na trh*
vkladaji slova ,podle nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (EU) 2017/746%)%, slovo ,viditeln&“
se zruSuje a slova ,, , Ze nemZe byt uvddén na trh
nebo do provozu, dokud nebude uveden do shody.
Takovy diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vit-
ro nesmi byt pouzity na vzorcich pochazejicich od
ulastnikl akce podle véty prvni“ se nahrazuji slovy
»v souladu s ¢l. 19 odst. 3 nafizeni Evropského par-
lamentu a Rady (EU) 2017/746%)<.

6. V § 5k se odstavec 6 zrusuje.

Dosavadni odstavce 7 a 8 se oznaluji jako odstavce 6
a’z.

7. V § 5] odst. 3 pism. ¢) se slova ,,ureny tcel”
nahrazuji slovy ,podstatu uréeného tcelu®.

8. Na konci nadpisu § 5m se dopliiuji slova
-2 zaméstnance poskytovatele zdravotnich slu-
Zeb“.

9. V § 5m odst. 1 Gvodni &asti ustanoveni se za
slova ,na odborniky” vkladaji slova ,,a zaméstnance
poskytovatele zdravotnich sluzeb®, slova ,tyto od-
borniky“ se nahrazuji slovy ,tyto osoby“ a za slova
»audiovizudlnich poradech® se vklidaji slova ,,nebo
formou pfimé komunikace s témito osobami®.

10. V § 5m odst. 1 pism. a) se slovo ,,odborni-
kam® zrusSuje, za slova ,klinicky pfinos“ se vklddaji
slova ,, , bezpe¢nost a G¢innost“ a na konci pisme-
ne a) se farka nahrazuje teckou.

11. V § 5m se pismeno b) zruSuje a zaroveii se
zruSuje oznaceni pismene a).

12. V § 5m odst. 2 a 5 se za slova ,na odbor-

niky“ vklddaji slova ,a zaméstnance poskytovatele
zdravotnich sluzeb®.

13. V § 5m odst. 3 se za slova ,,nez odborniky*“
vkladaji slova ,a zaméstnance poskytovatele zdra-
votnich sluzeb®.

14. V § 5m odst. 4 se za slove ,Odbornici®
vkladaji slova ,,a zaméstnanci poskytovatele zdravot-
nich sluzeb®.

15. V § 7 se na konci textu pismene b) dopliiuji
slova ,, , a ¢l. 7 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/746™) v rozsahu, v jakém se tyka
reklamy na diagnostické zdravotnické prostfedky in
vitro®.

16. V § 8 odst. 2 pism. b) se text ,§ 5k odst. 3,
4,5, 6, 7 nebo 8“ nahrazuje textem ,,§ 5k odst. 3, 4,
5, 6 nebo 7“ a na konci textu pismene b) se dopliiuji

slova ,nebo v nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/746%)<.

17. V § 8 odst. 3 pism. d) se text ,,§ 5k odst. 3,
4,5, 6, 7 nebo 8“ nahrazuje textem ,,§ 5k odst. 3, 4,
5, 6 nebo 7“ a na konci textu pismene d) se dopliiuji

slova ,nebo v nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/746%)<.

18. V § 8a odst. 2 pism. d) se text ,,§ 5k odst. 3,
4,5, 6, 7 nebo 8“ nahrazuje textem ,,§ 5k odst. 3, 4,
5, 6 nebo 7“ a na konci textu pismene d) se dopliiuji

slova ,nebo v nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/746%)<.

19. V § 8a odst. 3 pism. d) se text ,,§ 5k odst. 3,
4,5, 6, 7 nebo 8“ nahrazuje textem ,,§ 5k odst. 3, 4,
5, 6 nebo 7“ a na konci textu pismene d) se dopliiuji

slova ,nebo v nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/746%)<.

CAST TRETI
UCINNOST
Cl 111

Tento zdkon nabyva Gcinnosti patnictym dnem
po jeho vyhlaseni.

Pekarova Adamova v. r.

Zeman v. 1.

Fiala v. r.
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