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268/2014 Sb.

Zakon
ze dne 22.tijna 2014

O diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro

Vyhlaseno dne 24. listopadu 2014, datum posledni novelizace 22. prosince 2022

Parlament se usnesl na tomto zakoné Ceské republiky:

Zmeéna zakona o spravnich poplatcich
§ 103
V polozce 97 prilohy k zakonu ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, se doplnuje bod 3, ktery zni:

3. Prijeti

a) zadosti o notifikaci nebo prodlouzeni notifikace sériové vyrabéného K¢ 500
zdravotnického prostredku nebo prislusenstvi zdravotnického prostredku
uvadeného na trh vyrobcem nebo zplnomocnénym zastupcem

zadosti o zménu notifikace sériove vyrabéného zdravotnického prostredku K¢ 50
nebo prislusenstvi zdravotnického prostredku uvadéného na trh vyrobcem
nebo zplnomocnénym zastupcem

b) ohlaseni innosti

vyrobce sériové vyrabénych zdravotnickych prostredku Ké 2
500
vyrobce individualné zhotovenych zdravotnickych prostredkd Ké 2

500
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zplnomocnéného zastupce podle zakona o zdravotnickych prostredcich K¢ 2

500
distributora zdravotnickych prostredkd Ké 2
500
osoby provadéjici servis zdravotnickych prostredku Ké 2
500
dovozce zdravotnickych prostredkd Ké 2
500
zadavatele klinické zkousky zdravotnického prostredku KE 2
500
c) zadosti o povoleni klinické zkousky zdravotnického prostredku K¢ 500
d) zadosti o vystaveni certifikatu volného prodeje na zdravotnicky prostredek K¢ 500

Uéinnost
§ 104

Tento zakon nabyva Ucinnosti dnem 1. dubna 2015, s vyjimkou ustanoveni § 9 pism. d) a § 77, ktera nabyvaji

uc¢innosti dnem 1. dubna 2018.

Hamacek v. r.
Zeman v.r.

Sobotka v. r.

1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro, v platném znéni.

Rozhodnuti Komise 2010/227/EU ze dne 19. dubna 2010 o Evropské databance zdravotnickych prostredkd
(Eudamed).

2) Z4kon & 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zdkona & 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach

nékterych souvisejicich zakont (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisd.

3) § 13 odst. 3 zékona & 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych
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zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd.

4) § 94 odst. 2 zékona & 221/1999 Sb., o vojécich z povoldni, ve znéni pozdé&jsich predpisti.

5) CL. 43 Ustavniho zékona ¢. 12/1993 Sb., Ustava Ceské republiky, ve znéni pozdéjsich predpisd.

§ 3 odst. 1 zdkona ¢ 300/2013 Sb., o Vojenské policii a 0 zméné nékterych zakond (zdkon o Vojenské policii), ve

znéni pozdéjsich predpisu.

6) CSN EN 62353 - Zdravotnické elektrické pfistroje - Opakované zkougky a zkougky po opravéach zdravotnickych
elektrickych pfistroj.

7) § 6 odst. 1 zékona & 218/2000 Sb., o rozpoctovych pravidlech a 0 zmé&né nékterych souvisejicich zakond, ve

znéni pozdéjsich predpisu.
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