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375/2022 Sb.

Zakon
ze dne 3. listopadu 2022

O zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro

Vyhlaseno dne 7. prosince 2022, datum posledni novelizace 23. srpna 2024

Parlament se usnesl na tomto zdkoné& Ceské republiky:

Uvodni ustanoveni

§1
Predmét apravy

Tento zadkon v ndvaznosti na natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 1) (déle jen ,nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich®) a natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/7462) (dale jen ,nafizeni o

diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro®)

a) upravuje plsobnost spravnich orgdnd pfi vykonu statni spravy v oblasti zdravotnickych prostfedkd a

diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro,

b) doplnuje pravidla stanovena nafizenim o zdravotnickych prostfedcich, nafizenim o diagnostickych

zdravotnickych prostredcich in vitro nebo pfimo pouzitelnymi predpisy Evropské unie pfijatymi na jejich zakladeg,
¢) upravuje Informacéni systém zdravotnickych prostredkad,

d) upravuje prfedepisovani a vydej zdravotnickych prostredkt a diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro,
jejich pouzivani a podminky jejich servisu.

§2

Zdravotnicky prostredek, diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro a prostredek

(1) Zdravotnickym prostfedkem se pro Ucely tohoto zdkona rozumi zdravotnicky prostredek podle ¢l. 2 bodu 1

nafizeni o zdravotnickych prostredcich, prislusenstvi zdravotnického prostredku podle ¢l. 2 bodu 2 nafizeni o
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zdravotnickych prostredcich a vyrobek uvedeny v priloze ¢. XVI natizeni o zdravotnickych prostredcich.

(2) Diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro se pro ucely tohoto zdkona rozumi diagnosticky
zdravotnicky prostredek in vitro podle ¢l. 2 bodu 2 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro

nebo jeho prislusenstvi podle ¢l. 2 bodu 4 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro.

(3) Prostredkem se pro ucely tohoto zékona rozumi zdravotnicky prostfedek a diagnosticky zdravotnicky

prostredek in vitro.

Vykon statni spravy

§3
Organy statni spravy

Statni spravu v oblasti prostredkd vykonavaji

a) Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®),
b) Statni Ustav pro kontrolu lé¢&iv (dale jen ,Ustav*),

c) Ufad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi.

§4
Ministerstvo

Ministerstvo v oblasti prostredkd

a) spolupracuje s pfislusnymi organy ¢lenskych statd Evropské unie a jinych smluvnich statd Dohody o Evropském
hospodai'ském prostoru (dale jen ,¢lensky stat“) a zastupuje Ceskou republiku v pracovnich skupinéch a vyborech

Evropské unie,

b) jmenuje zastupce Ceské republiky do Koordinaéni skupiny pro zdravotnické prostiedky a jejich podskupin podle
¢l. 103 natizeni o zdravotnickych prostrfedcich a ¢l. 98 natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in

vitro,
c) rozhoduje o povoleni vyjimky podle § 64 odst. 1,

d) zruduje opatieni Ustavu, které Evropskd komise (ddle jen ,Komise“) oznadila za neod@vodnéné podle &L 96 nebo
98 naftizeni o zdravotnickych prostredcich nebo ¢l. 91 nebo 93 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych

prostredcich in vitro,
e) spolupracuje s dalSimi spravnimi organy a oznamenymi subjekty,
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f) navrhuje v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/12324) (ddle jen ,nafizeni o posilené

s

Uloze") zéstupce Ceské republiky do Vykonné Fidici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostredkd ziizené

7

podle &L 21 nafizeni o posilené Uloze (dale jen ,Ridici skupina®),

g) navrhuje zastupce do pracovni skupiny zfizené podle ¢l. 25 odst. 1 nafizeni o posilené uUloze a je jednotnym
kontaktnim mistem ve vztahu k nedostatku prostfedkd ve smyslu ¢l. 21 odst. 5 druhého pododstavce nafizeni o

posilené uloze,

h) podéva Ridici skupiné Z4dost o poskytnuti agregovanych (dajd a progndz poptavky v souladu s €. 24 odst. 2

nafizeni o posilené Uloze a

i) plihlii pri vykonu pGsobnosti v oblasti prostfedkd k doporugenim Ridici skupiny p¥ijatym podle €. 24 odst. 3
nebo 4 nafizeni o posilené Uloze nebo k pokynim a doporuéenim pfijatym Evropskou komisi podle ¢l. 28 pism. b)

narizeni o posilené Uloze a koordinuje svoji ¢innost v této oblasti s pfislusnymi organy ostatnich ¢lenskych stata.

Ustav

§5

(1) Ustav vykondva pdsobnost, kterd je nafizenim o zdravotnickych prostfedcich nebo natizenim o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro nebo pfimo pouzitelnymi predpisy Evropské unie pfijatymi na jejich zakladé
svérena Clenskému statu nebo prislusnému organu ¢lenského statu, pokud tento zakon nestanovi jinak a pokud se
nejedna o plsobnost v oblasti ozndmenych subjektd podle ¢l. 35 az 58 narizeni o zdravotnickych prostredcich nebc
¢l. 31 az 53 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, jejiz vykon pfislusi podle jiného pravnihc

predpisu®) Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi.
(2) Ustav déle v oblasti prostfedkd zejména
a) zastupuje v rozsahu své pasobnosti Ceskou republiku v pracovnich skupindch a vyborech Evropské unie,

b) spolupracuje v rozsahu své plsobnosti s Ufadem pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi a
fislusny

pfislusnymi organy cizich statd, ¢lenskych statd a Evropské unie,

) prijima ohlaseni vyrobcl zdravotnickych prostfedk( na zakazku, distributorl a osob provadéjicich jejich servis,
d) zfizuje, spravuje a provozuje Informaéni systém zdravotnickych prostredkd,
e) rozhoduje o

1. omezeni a pozastaveni dodavani prostredku na trh,

2. opatrenich podle ¢l. 95 odst. 1 a ¢l. 98 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo ¢l. 90 odst. 1 a ¢l

93 odst. 1 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

3. opatrenich podle provadéciho predpisu Komise podle ¢l. 59 odst. 3 a ¢l. 96 odst. 3 a ¢l. 98 odst. 4 nafizeni o
zdravotnickych prostredcich nebo ¢l. 54 odst. 3 a ¢l. 91 odst. 3 a ¢l. 93 odst. 4 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro,
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4. stazeni prostredku z trhu,
5. staZeni prostfedku z obéhu,

6. omezeni nebo ukoncéeni pouzivani prostredku,

f) rozhoduje, zda vyrobek spada do plsobnosti nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo nafizeni o

diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,
g) rozhoduje o povoleni vyjimky podle § 64 odst. 2,

h) provadi dozor nad trhem podle nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro, tohoto zdkona a zdkona upravujiciho posuzovani shody stanovenych vyrobk

pfi jejich dodavani na trh?),

i) kontroluje dodrzovani tohoto zédkona, narizeni o zdravotnickych prostredcich, nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro a pfimo pouZzitelnych predpist Evropské unie pfijatych na zdkladé nafizeni o

zdravotnickych prostredcich nebo nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,
j) vydava certifikaty o volném prodeji,

k) rozhoduje v prvnim stupni o prestupcich podle tohoto zakona,

|) provadi vzdélavaci ¢innost,

m) vypracovava na zadost odborna stanoviska a poskytuje odborné konzultace,

n) prijima opatreni podle ¢l. 87 odst. 10 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo ¢l. 82 odst. 10 nafizeni o

diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

o) vede a zvefejiiuje seznam etickych komisi ustavenych poskytovateli zdravotnich sluzeb a ohldgenych Ustavu
podle § 13 odst. 1,

7 N7

p) podava zadost podle ¢l. 4 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo podle ¢l. 3 odst. 1 nafizeni o

diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,
q) vydava opatreni podle § 6 odst. 3,

r) zfizuje, spravuje a provozuje centralni Ulozisté elektronickych poukazl jako souédst informacéniho systému

elektronického receptu podle zédkona o lécivech (dale jen ,,systém eRecept”),

s) zvefejriuje na svych internetovych strankach seznam vydejca, ktefi maji umoznén pfistup k systému eRecept za

ucelem vydeje prostredkd predepsanych na poukaz podle § 28 odst. 1 pism. a),

t) spolupracuje s Evropskou agenturou pro Lécivé pripravky pfi plnéni jejiho Gkolu podle ¢l. 25 odst. 1 pism. b)
nafizeni o posilené Uloze v oblasti vyvoje informaénich systéma a zaji¢tuje plnéni povinnosti Ceské republiky

podle ¢l. 27 nafizeni o posilené Uloze,
u) prihlizi pfi vykonu pdsobnosti v oblasti prostfedkd k doporudenim Ridici skupiny pfijatym podle &L 24 odst. 3
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nebo 4 nafizeni o posilené Uloze nebo k pokynim a doporuéenim pfijatym Evropskou komisi podle ¢l. 28 pism. b)

narizeni o posilené Uloze a koordinuje svoji ¢innost v této oblasti s pfislusnymi organy ostatnich ¢lenskych statd,

v) informuje Ridici skupinu podle &L 22 odst. 1 druhého pododstavce a podle &l 27 odst. 4 pism. ¢) natizeni o

posilené Uloze a

w) vyzaduje podle ¢l. 27 odst. 2 nafizeni o posilené uloze od vyrobcd, zplnomocnénych zdstupcd, ozndmenych
subjektt, dovozcd, distributort a poskytovatell zdravotnich sluzeb dalsi informace tykajici se vyrobnich a

dodavatelskych problémd, kterym tyto osoby v oblasti prostfedkd celi.

(3) Ustav déle v souladu s &l 6 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo ¢l. 6 odst. 4 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro v zdjmu ochrany verejného zdravi mize z d@vodu poruseni
plnéni povinnosti plynoucich z nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo narizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro poZadat poskytovatele sluzeb informacni spolec¢nosti, aby tuto ¢innost ukondil.
V pfipadé, ze poskytovatel sluzeb informacni spole¢nosti svou ¢innost neukondi nejpozdéji do 30 dnl ode dne
dorudeni #4dosti podle véty prvni, vydad Ustav rozhodnuti, kterym poskytovateli sluzeb informaéni spole¢nosti
zakdZe tuto ¢innost vykondvat. Zakaz ¢innosti Ustav uloZi pouze v takovém rozsahu, ve kterém jejim vykondvénim
dochazi k porusovani plnéni povinnosti plynoucich z nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro. Rozhodnuti Ustavu je prvnim tkonem v fizeni a odvolani proti
nému nemd odkladny Gcinek. Pisemnosti se v Ffizeni doruduji verejnou vyhlagkou; Ustav zdroven s vyvééenim
verejné vyhlasky zasle poskytovateli sluzeb informadni spole¢nosti pisemnost na védomi zplsobem, kterym by ji
jinak podle spravniho radu dorucoval. Pisemnost se povazuje za dorucenou patym dnem po vyvéseni verejné

vyhlasky.

§6

(1) Ustav v ptipadé pochybnosti rozhodne, zda vyrobek spadé do pdsobnosti nafizeni o zdravotnickych
prostredcich nebo nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostrfedcich in vitro, a to na zadost nebo z moci Uredni.
Je-li po prévni moci rozhodnuti Ustavu podle véty prvni vydan provadéci predpis Komise podle &l. 4 na¥izeni o
zdravotnickych prosttedcich nebo podle ¢l 3 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, Ustav
neprodlené po ucdinnosti takového provadéciho predpisu zahdji fizeni z moci Uredni o zruseni rozhodnuti podle véty
prvni, je-li toto rozhodnuti v rozporu s timto provadécim predpisem Komise. Prvnim Ukonem v fizeni o zruseni
rozhodnuti podle véty prvni je vydani rozhodnuti; odvolani proti rozhodnuti v fizeni o zruseni rozhodnuti podle véty

prvni nema odkladny ucinek.

7 N7

(2) NemUGze-li Ustav na zdkladé dostupnych podklad@ vydat rozhodnuti podle odstavce 1 véty prvni, podd 24dost
podle ¢l. 4 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo podle ¢l. 3 odst. 1 nafizeni o diagnostickych

zdravotnickych prostfedcich in vitro a fizeni podle odstavce 1 véty prvni zastavi.

7

(3) Ustav vyda opatreni obecné povahy, kterym omezi vyrobu nebo pouzivani konkrétniho typu prostiedku podle &l
5 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo ¢l. 5 odst. 5 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych

prostredcich in vitro v pfipadé, kdy shledd, ze jeho pouzivani predstavuje riziko pro bezpecnost pacientd, uzivateld

nebo dalsich osob nebo riziko pro verejné zdravi.

(4) Pri vydavani opatreni obecné povahy podle odstavce 3 se navrh opatreni obecné povahy doruduje a opatreni

5/68



obecné povahy oznamuje verejnou vyhlaskou na Uredni desce Ustavu.

Ve

(5) Opatreni obecné povahy podle odstavce 3 nabyva Ucinnosti patnactym dnem po dni jeho vyvéseni na uredni

Vv

desce Ustavu. Ustav mize v pfipadech, které nesnesou odkladu, stanovit d¥ivéjéi pocatek Gdinnosti opatieni

’

obecné povahy, nejdrive vSak okamzZikem vyvéseni.

§7
Informaéni systém zdravotnickych prostredku

(1) Ustav je zfizovatelem, spravcem a provozovatelem Informaéniho systému zdravotnickych prostiedkd, ktery nen
verejné pristupny, nestanovi-li zakon jinak. Informaéni systém zdravotnickych prostredkd je informacni systém
verejné spravy uréeny zejména ke shromazdovani a spravé Udajd a k poddvani ohldgeni a #4dosti Ustavu a v
zakonem stanovenych pfipadech i k informovani verejnosti. V pfipadech, kdy Informacni systém zdravotnickych
prostredkl neslouzi k informovani verejnosti, je pristup do néj mozny pouze se zaru¢enou identitou. Informacni

systém zdravotnickych prostfedkd obsahuje zejména Udaje, které Ustav ziskd

a) z elektronickych systémU podle nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo podle nafizeni o diagnostickych

zdravotnickych prostredcich in vitro,

b) podle § 8, 10, 13 a 23 a podle ¢l. 16 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo podle ¢l. 16 odst. 4

nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro.

s

(2) Prostrednictvim Informacniho systému zdravotnickych prostfedkd jsou zvefejriovany zplsobem umoznujicim
dalkovy pfistup informace podle ¢l. 33 natizeni o zdravotnickych prostredcich, informace podle ¢l. 30 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, Udaje o osobach, které ohlasily svou ¢innost podle § 23, a

udaje o dotcenych prostredcich ohlasenych podle § 23 odst. 2 pism. e) a f).

(3) Ustav na zadost vyrobce odstrani v Informaénim systému zdravotnickych prostiedkd vazbu mezi vyrobcem a

osobou provadéjici servis.

(4) Informace podle ¢l. 16 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo podle ¢l. 16 odst. 4 natizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro poddvaji distributofi nebo dovozci Ustavu prostiednictvim

Informacniho systému zdravotnickych prostredkd.

(5) K provadéni tkont v Informacnim systému zdravotnickych prostfedkd podle tohoto nebo jiného zakona lze
zmocnit jinou osobu. Plnou moc lze zmocnitelem udélit a zmocnéncem prijmout pouze pomoci elektronického

formulare dostupného prostfednictvim Informaéniho systému zdravotnickych prostredkd.

Povinnosti vyrobce, obnova prostredku pro jedno pouziti,
certifikat o volném prodeji

§8
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Povinnosti vyrobce a jeho zplnomocnéného zastupce

(1) Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce, ktery ma sidlo na tzemi Ceské republiky, nebo ktery uvadi nebo
dodavd prostiedek na trh na Gzemi Ceské republiky, je povinen vést a predloit Ustavu na vyzadéani viechny
informace a dokumentaci nezbytné k prokazani shody prostfedku v ¢eském, slovenském nebo anglickém jazyce.
Vyrobce je povinen zajistit, aby prohlaseni o shodé podle ¢l. 19 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo
podle ¢l. 17 odst. 1 natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostrfedcich in vitro bylo v pripadé prostredku
doddvaného na trh na Gzemi Ceské republiky vyddno v ¢eském, slovenském nebo anglickém jazyce nebo do

nékterého z téchto jazykd prelozeno.

(2) Vyrobce, ktery uvddi nebo dodéva prostfedek na trh na tzemi Ceské republiky, je povinen informace podle &L.
10 odst. 11 nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo podle ¢l. 10 odst. 10 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro, informace uvedené v ¢l. 18 odst. 1 pism. a) az d) nafizeni o zdravotnickych
prostredcich, informace uvedené v ¢l. 89 odst. 8 narizeni o zdravotnickych prostredcich nebo uvedené v ¢l. 84 odst.
8 nafrizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro a prohlaseni uvedené v pfiloze XlIl bodu 1 natizeni

o zdravotnickych prostredcich poskytnout v ¢eském jazyce.

(3) Nesplni-li vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce povinnost uvedenou v ¢l. 31 odst. 5 vété prvni nafizeni o
zdravotnickych prostredcich nebo povinnost uvedenou v ¢l. 28 odst. 5 vété prvni nafizeni o diagnostickych

zdravotnickych prosttedcich in vitro, Ustav mdze v souladu s &l 31 odst. 5 vétou druhou nafizeni o zdravotnickych
prostredcich nebo v souladu s ¢l. 28 odst. 5 vétou druhou nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in

vitro rozhodnout o pozastaveni dodavani dotéeného prostredku na trh na tzemi Ceské republiky.

(4) Vyrobce zdravotnického prostfedku na zakazku, ktery mé sidlo na Gzemi Ceské republiky, je povinen poskytnout

Ustavu prostfednictvim Informaéniho systému zdravotnickych prostfedkd
a) informaci o zahdjeni ¢innosti do 30 dnd od zahdjeni vyroby zdravotnického prostfedku na zakazku,

b) seznam generickych skupin vyrdb&nych zdravotnickych prostfedkd doddvanych na trh na Gzemi Ceské

republiky do 6 mésicl od zahdjeni vyroby zdravotnickych prostfedkl na zakazku,
¢) informaci o ukonceni ¢innosti.

(5) Vyrobce zdravotnického prostfedku na zakazku je povinen predlozit na vyzadani Ustavu seznam zdravotnickycr
prostiedkd, které dodal na trh na Gzemi Ceské republiky, maximalné viak za obdobi 10 let a u implantabilnich

prostiedkd za obdobi 15 let pfedchazejicich dni tohoto vyz4dani Ustavem.

(6) Ustav kazdému vyrobci zdravotnického prostiedku na zakdzku, ktery oznamil zahdjeni ¢innosti podle odstavce

v s

4, pridéli registra¢ni ¢islo prostfednictvim Informaéniho systému zdravotnickych prostfedka.

(7) Porusi-li vyrobce povinnosti uvedené v ¢l. 10 odst. 14 druhém pododstavci nafizeni o zdravotnickych
prostredcich nebo ¢l. 10 odst. 13 druhém pododstavci nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in
vitro, ptijme Ustav za Gdelem zajiéténi ochrany verejného zdravi a bezpeénosti pacient( neprodlené naleitd
omezujici nebo zakazuijici opatteni. Ustav opatfeni podle véty prvni pfijme na dobu, nez vyrobce za¢ne s Ustavem
spolupracovat nebo nez Ustavu poskytne Gplné a spravné informace uvedené v €. 10 odst. 14 prvnim pododstavci

nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo ¢l. 10 odst. 13 prvnim pododstavci nafizeni o diagnostickych
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zdravotnickych prosttedcich in vitro. O opattenich podle véty prvni Ustav vydd rozhodnuti. Odvolani proti tomuto

v

rozhodnuti nema odkladny ucinek. Opatrenimi podle véty prvni jsou
a) pozastaveni nebo omezeni dodavani prostredku na trh,
b) staZeni prostfedku z trhu, nebo

c) stazeni prostredku z obéhu.

§9
Obnova prostredku pro jedno pouziti

(1) Provadéni obnovy prostfedku pro jedno pouiti se na tzemi Ceské republiky zakazuije.

N4

(2) Uvadéni a doddvani obnoveného prosttedku pro jedno pouziti na trh na tzemi Ceské republiky a jeho pouzivani

na uzemi Ceské republiky se zakazuje.

§ 10

Vydani certifikatu o volném prodeji

(1) Zadatel podéva #4dost o certifikdt o volném prodeji Ustavu prostiednictvim Informaéniho systému

zdravotnickych prostredkd.
(2) Zadost musi vedle naleZitosti stanovenych spravnim fadem obsahovat

a) primarni identifikator modelu prostredku (zakladni UDI-DI) v systému UDI podle ¢l. 27 nafizeni o
zdravotnickych prostredcich nebo podle ¢l. 24 natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, byl-l

pridélen, a
b) informaci, zda je poZzadovano vystaveni certifikatu o volném prodeji v elektronické nebo listinné podobé.

(3) Ustav ové¥i v Evropské databazi zdravotnickych prostiedkd (déle jen ,databdze Eudamed®), Ze pfislugny
prostredek je registrovan a ze ode dne provedeni registrace nedoslo k Zadné zméng, kterd by branila vydani

certifikatu o volném prodeji.

(4) Ustav vydd prostfednictvim Informaéniho systému zdravotnickych prostfedkd Zadateli formou osvédéeni podle
spravniho radu certifikat o volném prodeji v ¢eském a anglickém jazyce v souladu s ¢l. 60 nafizeni o zdravotnickych
prostredcich nebo v souladu s ¢l. 55 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro nebo zadost

zamitne.

(5) Pro Ucely vydani certifikatu o volném prodeji podle odstavce 4 musi zadatel spliovat také podminky stanovené
v ¢l. 29 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v ¢l. 26 odst. 3 natizeni o diagnostickych zdravotnickycl

prostredcich in vitro.

(6) Zadost o certifikat o volném prodeji lze podat pro jednotlivy prostfedek nebo pro skupinu prostiedkd nalezicich

8/68



do stejné generické skupiny.

Klinické hodnoceni a klinické zkousky, hodnoceni funkéni
zpusobilosti a studie funkcni zptisobilosti
Eticka komise

§ 11

(1) Eticka komise provadi nezavisly eticky prezkum klinické zkousky nebo eticky prezkum studie funkéni
zpUsobilosti s cilem posoudit s ddrazem kladenym na etickd hlediska, zda jsou chrdnéna prava, bezpecénost,
dlstojnost a kvalita Zivota subjektt klinické zkougky nebo studie funkéni zplsobilosti a zda tato hlediska prevazuji

nad vSemi ostatnimi zajmy.

(2) Etickd komise vydava k zaméru provést klinickou zkousku nebo studii funkéni zplsobilosti pisemné stanovisko ¢
vykondva dohled nad jejich pribéhem z hlediska cild uvedenych v odstavci 1. Za tim Uc¢elem zejména prezkoumava
odbornou zpusobilost zkousejicich, véetné hlavniho zkousejiciho, a vhodnost zvolenych postupt a skupin subjektd
klinické zkousky nebo skupin subjektl studie funkcni zplsobilosti a vyjadfuje se stanoviskem k protokolu klinické
zkousky nebo protokolu studie funkéni zpUsobilosti a k dokumentdim pouzivanym pro informovani subjektd klinické
zkousky nebo studie funkéni zpUsobilosti a ziskani jejich informovaného souhlasu, a to nezavisle na zadavateli

klinické zkousky nebo studie funkéni zpUsobilosti a zkousejicim.

(3) Eticka komise vykonava dohled nad pribéhem klinické zkousky nebo pribéhem studie funkéni zpUsobilosti, ke
které vydala souhlasné stanovisko, v intervalech primérenych stupni rizika pro subjekty klinické zkousky nebo
studie funkéni zplsobilosti, nejméné vsak jednou za rok, a to v souladu s odstavcem 1 a s postupy stanovenymi
podle § 13 odst. 2. Neprevezme-Lli ke dni zaniku etické komise v prabéhu klinické zkousky nebo studie funkéni
zpUsobilosti jeji ¢innost jina etickd komise, pozbyva souhlasné stanovisko etické komise s provadénim dané klinické

zkousky nebo studie funkéni zplsobilosti platnosti.

§ 12

(1) Etickou komisi ustavuje poskytovatel zdravotnich sluzeb. Etickd komise mize pUsobit i jako etickd komise jinéhc
poskytovatele zdravotnich sluzeb, a to na zakladé pisemné smlouvy uzaviené mezi poskytovateli zdravotnich
sluzeb. V takovém pripadé podminky pro ¢innost etické komise zajisti poskytovatel 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. Alespon 1 z ¢lend etické komise musi byt osobou bez zdravotnického vzdélani a bez
odborné védecké kvalifikace v oblasti zdravotnictvi a alespon 1 z ¢lend etické komise musi byt osobou, kterad 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 zarizeni, v némz bude
navrhovana klinickd zkouska nebo studie funkéni zplsobilosti probihat, pficemz se musi jednat o 2 odlisné ¢leny
etické komise. Minimalné 4 ¢lenové etické komise musi mit vzdélani lékare, zubniho ékare, farmaceuta nebo
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nelékarského zdravotnického pracovnika podle jiného pravniho predpisu upravujiciho zptsobilost k vykonu
zdravotnického povolani lékare, zubniho lékare a farmaceuta nebo nelékarského zdravotnického pracovnika a
alespon 3 ¢lenové etické komise musi mit vzdélani lékare, zubniho lékare nebo farmaceuta a minimalné 5 let praxe
ve svém oboru. Poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery etickou komisi ustavuje, si od jednotlivych kandidatd na
¢leny etické komise vyzada souhlas s jejich ¢lenstvim v etické komisi a poudi je o povinnostech ¢lena etické komise
podle odstavce 4; kandidati na ¢lena etické komise pisemné potvrdi, Ze souhlasi se svym ¢lenstvim v etické komisi
a e byli poueni o povinnostech ¢lena etické komise podle odstavce 4. Clenové etické komise si zvoli ze svého
stfedu predsedu etické komise. Etickd komise mUze pro ziskani ndzoru ke konkrétni zadosti o stanovisko pfizvat

dalsi odborniky; na tyto prizvané odborniky se vztahuje odstavec 4 obdobné.

(3) Clenem etické komise mdZe byt pouze beztihonnd osoba staréi 18 let, jejiz svépravnost nebyla omezena. Za
bezihonnou se povaZzuje fyzickd osoba splnujici podminky bezihonnosti podle jiného pravniho predpisu
upravujiciho zpUlsobilost k vykonu zdravotnického povolani lékare, zubniho lékare a farmaceuta nebo nelékarského
zdravotnického pracovnika. Bezihonnost fyzicka osoba prokazuje vypisem z evidence Rejstriku trestd podle jiného
pravniho predpisu upravujiciho Rejstfik trestl a dale dokladem odpovidajicim vypisu z evidence Rejstriku trestd
vydanym statem, jeho? je fyzickd osoba ob¢anem, jakoz i odpovidajicimi doklady vydanymi staty, na jejichz Gzemf
se fyzickd osoba v poslednich 3 letech zdrzovala nepretrzité déle nez 6 mésicd. Vypis z evidence Rejstriku trestd a
doklady dokladajici bezihonnost fyzické osoby nesmi byt starsi nez 3 mésice. Nevydava-li stat uvedeny ve vété
treti vypis z evidence trestd nebo rovnocenny doklad, nebo nelze-li jej ziskat, predlozi fyzicka osoba ¢estné
prohlaseni o bezdhonnosti, které udinila pred notafem nebo prislusnym orgdnem tohoto statu. Cizinec, ktery je
nebo byl statnim ob¢anem jiného ¢lenského statu Evropské unie nebo ma nebo mél adresu bydlisté v jiném
¢lenském staté Evropské unie, mdze misto vypisu z evidence obdobné Rejstriku trestd dolozit bezihonnost
vypisem z Rejstfiku trestd s pfilohou obsahujici informace, které jsou zapsané v evidenci trestd jiného ¢lenského

statu Evropské unie.
(4) Clen etické komise je povinen

a) zachovavat mléenlivost o informacich a skuteénostech tykajicich se pribéhu klinické zkousky nebo studie
funkéni zpUsobilosti, zejména o zdravotnim stavu subjektd klinické zkousky nebo studie funkéni zplsobilosti a
vysledcich klinické zkousky nebo studie funkéni zplsobilosti, které se dozvi v souvislosti se svym ¢lenstvim v

etické komisi,

b) neprodlené oznamit osobni zajem na posuzované klinické zkousce nebo studii funkéni zplsobilosti, popripadé

vznik takového zajmu,

c) zdrZet se vyjadreni k zadostem o vydani souhlasu s provadénim klinické zkousky nebo s provadénim studie

v s

funkéni zpUsobilosti, na jejichz provadéni ma osobni zdjem, jakoZ i vykonavani odborného dohledu nad takovou

klinickou zkouskou nebo studii funkéni zplsobilosti.
(5) Clenstvi v etické komisi zanika

a) vzdanim se funkce ¢lena etické komise,

b) smrti ¢lena etické komise, nebo

c) prestane-li ¢len etické komise spliovat podminky ¢lenstvi podle odstavch 2 az 4.
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(6) Eticka komise zanika, pokud
a) slozeni jejich ¢lenl nesplhuje podminky podle odstavce 2,
b) poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery ji ustavil, rozhodl o jejim zaniku,
c) poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery ji ustavil, prerusil poskytovani zdravotnich sluzeb, nebo
d) poskytovateli zdravotnich sluzeb, ktery ji ustavil,
1. je pozastaveno opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb,
2. je odejmuto opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb, nebo

3. zaniklo opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb.

§ 13

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb ohladuje Ustavu prostfednictvim Informaéniho systému zdravotnickych
prostfedkl ustaveni a zanik etické komise a zménu v jejim slozeni, a to bez zbyteéného odkladu, nejpozdéji véak do
30 dnd ode dne jejiho ustaveni nebo jejiho zaniku nebo zmény v jejim slozeni. Informace o zaniku etické komise
oznami poskytovatel zdravotnich sluzeb rovnéz vdem zadavateldm klinickych zkousek nebo studii funkéni
zpUsobilosti, nad jejichz prib&hem dana etickd komise vykondva dohled, a to bez zbyteéného odkladu, nejpozdéji
vSak do 5 pracovnich dnd ode dne jejiho zaniku. Ohlaseni obsahuje nazev etické komise, kontaktni adresu, telefonn
¢islo pro verejnou telefonni sit a adresu elektronické posty, jména a prijmeni ¢lend etické komise s uvedenim
odborného zaméreni ¢lenl etické komise, jméno a prijmeni pfedsedy etické komise a datum ustaveni, zmény ve

slozeni nebo zaniku etické komise.

(2) Etickd komise vykonava svou ¢innost podle pisemnych pracovnich postupd, které pro tento ucel vypracuje.
Pisemné pracovni postupy schvaluji vSichni ¢lenové etické komise. Postupy pro posuzovani zadosti o stanovisko ke
klinické zkousce nebo ke studii funkéni zplsobilosti a dohled nad priibéhem klinické zkousky nebo nad pribéhem
studie funkéni zpUsobilosti musi byt v pfipadé zdravotnickych prostrfedkd sluditelné s postupy pro posuzovani
zadosti o povoleni klinické zkousky stanovenymi nafizenim o zdravotnickych prostredcich, v pfipadé diagnostickych
zdravotnickych prostredkd in vitro musi byt sluditelné s postupy pro posuzovani zadosti o povoleni studie funkéni
zpUsobilosti stanovenymi nafizenim o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a musi obsahovat

alespon

a) Udaje o slozeni etické komise v rozsahu jména a prijmeni ¢lenl a jejich kvalifikace, idaje o zdravotnickém

zarfizeni, pro které je poskytovatelem zdravotnich sluzeb ustavena,

a4

b) metody a postupy pro posuzovani zadosti o stanovisko etické komise ke klinické zkousce nebo ke studii funkéni

zpUsobilosti a provadéni pribézného dohledu nad klinickou zkouskou nebo studii funkéni zplsobilosti, véetné

zpUsobu planovani a oznamovani jednani ¢lendim etické komise a zplsobu vedeni téchto jednani,

c) postupy pro urychlené posuzovani a vydavani stanoviska k administrativnim zménam v probihajici klinické

zkous$ce nebo v probihajici studii funkéni zplsobilosti,
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d) metody zpracovani hlaseni zkousejicich a informaci ziskanych dohledem nad klinickou zkouskou nebo nad studi

funkéni zpUsobilosti nebo jinym zplsobem,

e) postup vydani stanoviska ke klinické zkousce nebo ke studii funkéni zplsobilosti a jeho sdéleni zkousejicimu

nebo poskytovateli zdravotnich sluzeb, postupy pro prezkoumani stanoviska a pro odvolani stanoviska a
f) postupy pro splnéni informacnich povinnosti stanovenych zdkonem.

(3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen uchovévat veskeré zaznamy o ¢innosti etické komise, kterou

ustavil, a to po dobu nejméné 10 let po ukondeni klinické zkousky nebo studie funkéni zplsobilosti.

(4) V ptipadé zéniku etické komise ozndmi poskytovatel zdravotnich sluZeb, ktery etickou komisi ustavil, Ustavu,
zda &innost zaniklé etické komise prebird jind etickd komise. Soucasné Ustavu sdéli seznam probihajicich klinickych
zkousek nebo studii funkéni zpUsobilosti, nad kterymi zanikld eticka komise vykonavala dohled, a uvede jakym

zpUsobem je zajisténo uchovavani a predani kopie dokumentace zaniklé etické komise jiné etické komisi.

(5) V pripadé, Ze neni zajistén dohled jinou etickou komisi, musi byt probihajici klinickd zkouska nebo studie funkéni
zpUsobilosti u daného poskytovatele zdravotnich sluzeb pozastavena do doby, nez dohled nad klinickou zkouskou
nebo studii funkéni zpUsobilosti pfevezme jind etickd komise. Zadavatel dotéené klinické zkousky nebo dotéené
studie funkéni zpUsobilosti zajisti pozastaveni ndboru novych subjektt klinické zkousky nebo studie funkéni
zpUsobilosti a pokracovani sledovani jiz zafazenych subjektd klinické zkousky nebo studie funkéni zpdsobilosti v

souladu s planem klinické zkousky nebo studie funkéni zpUsobilosti.

(6) Ustav vede a zvefejiiuje prostiednictvim Informaéniho systému zdravotnickych prostiedkd seznam etickych
komisi v Ceské republice s uvedenim zejména ndzvu etické komise, kontaktni adresy etické komise, odborného

zaméreni jejich ¢lend, data ustaveni etické komise, popfipadé data zaniku etické komise.

Postup pri vydavani stanoviska etické komise

§ 14

(1) Probiha-li ve zdravotnickém zafizeni klinickd zkouska nebo studie funkéni zplsobilosti, ke které bylo vydano
souhlasné stanovisko etickou komisi ustavenou poskytovatelem zdravotnich sluzeb, ktery provozuje toto
zdravotnické zafizeni, vedeni zdravotnického zafizeni vytvori podminky k tomu, aby tato etickd komise vykonavala
¢innost po celou dobu trvani klinické zkousky nebo studie funkéni zplsobilosti v tomto zdravotnickém zarizeni, a
pokud dojde ke zménam v jejim slozeni, aby byla zajisténa plynuld ndvaznost jeji ¢innosti, jakoz i jejich prav a

povinnosti.

(2) Etickd komise na zadost zadavatele vyda k dané klinické zkousce nebo studii funkéni zplsobilosti stanovisko.
Zadavatel je povinen uhradit poskytovateli zdravotnich sluzeb, ktery etickou komisi ustavil, ndhradu tGcelné

vynalozenych vydajt, které mu vzniknou v souvislosti s vydanim tohoto stanoviska.

(3) Etickd komise vydava své stanovisko ke klinické zkousce nebo ke studii funkéni zplsobilosti na jednani, jehoz
konani pfedem ohlési v souladu s pracovnimi postupy podle § 13 odst. 2. Etickd komise je usnasenischopna,

Ucastni-li se ji nejméné 5 jejich ¢lend, z nichz 1 musi byt osobou bez zdravotnického vzdélani a bez odborné
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veédecké kvalifikace v oblasti zdravotnictvi a minimalné 4 musi mit vzdélani lékare, zubniho lékare, farmaceuta nebc
nelékarského zdravotnického pracovnika podle jiného pravniho predpisu upravujiciho zpUtsobilost k vykonu
zdravotnického povolani lékare, zubniho lékare a farmaceuta nebo nelékarského zdravotnického pracovnika,
pri¢emz alespon 1 z ¢lend se zdravotnickym vzdélanim 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 navrhovana klinicka zkouska neba
studie funkéni zpUsobilosti probihat. Etickd komise se usnasi nadpolovi¢ni vétsinou hlast pfitomnych ¢lend, ktefi
mohou hlasovat podle vét paté a Sesté. Pfi rovnosti hlast rozhoduje hlas pfedsedy. Hlasovat mohou jen ti ¢lenové
etické komise, ktefi se Ucastnili projednavani konkrétni zadosti o vydani stanoviska po celou jeho dobu. Je-li
zkousejici v prislusné klinické zkousce nebo studii funkéni zplsobilosti sou¢asné ¢lenem etické komise, je vyloucen

sV s

z projednavani zadosti.

(4) Eticka komise je povinna pofizovat z jednani zapisy. Zapisy z jednani etické komise obsahuji datum, hodinu a
misto jednani, seznam pfitomnych ¢lend etické komise, seznam dalSich pfizvanych pfitomnych osob, hlavni body
diskuse, schvalené stanovisko véetné zaznamu o vysledku hlasovani o tomto stanovisku s uvedenim toho, jak
hlasovali ¢lenové etické komise, zdznam o ozndmeni moznosti stfetu zajma ¢lend etické komise a podpis nejméné

2 &lend etické komise.

§ 15

(1) V pfipadé zdravotnickych prostredkt pfi pfipravé svého stanoviska etickd komise posoudi podle etickych zasad
a metodami stanovenymi v priloze ¢. XV kapitole | nafizeni o zdravotnickych prostredcich, zda jsou splnény

podminky stanovené v ¢l. 62 odst. 4 pism. d) az k) nafizeni o zdravotnickych prostredcich, a dale
a) posoudi opodstatnéni klinické zkousky a jeji usporadani,
b) posoudi, zda je hodnoceni predpokladanych prinost a rizik pfijatelné a zda jsou jeho zavéry odlvodnéné,

c) posoudi plan klinické zkousky vyhotoveny podle pfilohy ¢. XV kapitoly Il bodu 3 nafizeni o zdravotnickych

prostredcich,

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

prostredcich,

e) posoudi soubor informaci pro zkous$ejiciho, vyhotoveny v souladu s pfilohou ¢. XV kapitolou Il bodem 2 nafizeni

o zdravotnickych prostredcich,

f) posoudi, zda zafizeni poskytovatele zdravotnich sluzeb, v némz ma byt klinicka zkouska provedena, splhuje

pozadavky podle ¢l. 62 odst. 7 nafizeni o zdravotnickych prostredcich,

g) posoudi v pfipadé klinické zkousky na subjektech s omezenou zpUsobilosti, zda zplsob poskytnuti informaci
podle ¢l. 63 odst. 2 natizeni o zdravotnickych prostredcich odpovida schopnosti téchto osob témto informacim

porozumét,

h) posoudi, zda je dostate¢né zajisténo odskodnéni subjektl klinické zkousky pro pfipad Ujmy vzniklé v disledku

klinické zkousky, zejména posoudi vSechna pojisténi povinnosti k nahradé Ujmy uzavirena podle § 19 odst. 1,
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i) posoudi zptsob naboru subjektd klinické zkousky;,
j) posoudi text informovaného souhlasu a dalsi pisemné informace poskytované subjektdm klinické zkousky.

(2) V pripadé diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro pfi pfipravé svého stanoviska etickd komise
posoudi podle etickych zasad a metodami stanovenymi v pfiloze ¢. XIV nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro, zda jsou splnény podminky stanovené v ¢l. 58 odst. 5 pism. d) az k) nafizeni o diagnostickych

zdravotnickych prostredcich in vitro, a dale

N4

a) posoudi opodstatnéni studie funkéni zplsobilosti a jeji usporadani,
b) posoudi, zda je hodnoceni predpokladanych prinost a rizik pfijatelné a zda jsou jeho zavéry odlvodnéné,

c) posoudi plan studie funkéni zptsobilosti vyhotoveny podle pfilohy & XIV &asti A nafizeni o diagnostickych

zdravotnickych prostredcich in vitro,

d) posoudi, zda zkouSejici a jeho spolupracovnici spliuji pozadavky podle ¢l. 58 odst. 7 nafizeni o diagnostickych

zdravotnickych prostredcich in vitro,

e) posoudi soubor informaci pro zkous$ejiciho, vyhotoveny v souladu s pfilohou ¢. XIV kapitolou | bodem 2 nafizeni

o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

f) posoudi, zda zafizeni poskytovatele zdravotnich sluzeb, v némz ma byt studie funkéni zpGsobilosti provedena,

splnuje pozadavky podle ¢l. 58 odst. 8 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

g) posoudi v pfipadé studie funkéni zplsobilosti na subjektech s omezenou zplsobilosti, zda byly naplnény
podminky pro provedeni studie funkéni zpUsobilosti podle ¢l. 60 odst. 1 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych

prostredcich in vitro,

h) posoudi, zda je dostate¢né zajisténo odskodnéni subjektl studie funkéni zplsobilosti pro pfipad Gjmy vzniklé v
dusledku studie funkéni zpUsobilosti, zejména posoudi vdechna pojisténi povinnosti k nahradé djmy uzaviena
podle § 19 odst. 1,

i) posoudi zptsob naboru subjektd studie funkéni zpUsobilosti,

j) posoudi text informovaného souhlasu a dalsi pisemné informace poskytované subjektim studie funkéni

zpUsobilosti.
(3) Pfi posuzovani nadhrad a pojisténi etickd komise posuzuje vzdy, zda

a) odskodnéni subjektu klinické zkousky nebo studie funkéni zplsobilosti pro pfipad Ujmy vzniklé v dasledku jeho
Ucasti v klinické zkousce nebo studii funkéni zplsobilosti je dostateéné zajisténo pojistnou smlouvou podle § 19

odst. 1,

b) povinnost k nahradé ujmy pro zkousejiciho a zadavatele je dostatecné zajisténa pojistnou smlouvou podle § 19
odst. 1, popfipadé zda pojisténi odpovédnosti zkousejiciho nebo zadavatele neni soucasti jejich pracovnépravnich

vztahd,

c) ndhrady nepresahuji vydaje vynaloZzené subjektem klinické zkousky nebo subjektem studie funkéni zpUsobilosti
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nebo zkousejicim v souvislosti s jeho Ucasti v klinické zkousce nebo ve studii funkéni zplsobilosti a dale zda
odména pro zkousejici je predem znama a pevné stanovena a zda zadavatel predlozil spolecné se zadosti pisemn:

sdéleni o vysi této odmeény.

(4) V pripadé klinickych zkousek nebo studii funkéni zpUsobilosti, kdy pred zarazenim subjektu do klinické zkousky
nebo studie funkéni zpdsobilosti neni mozno ziskat jeho informovany souhlas, etickd komise posoudi, jakym
zpUsobem je v protokolu zajisténo vyzadani informovaného souhlasu jeho zdkonného zastupce, opatrovnika nebo
zastupce z ¢lend domacnosti jmenovaného soudem nebo subjektu samého podle nafizeni o zdravotnickych
prostredcich nebo nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, a zvazi, zda neni Uc¢elné podminit
zarazeni kazdého jednotlivého subjektu svym souhlasem. V pripadé, kdy ma byt zasazeno do integrity subjektu
klinické zkousky nebo studie funkéni zplsobilosti, ktery neni schopen Usudku, zplisobem zanechavajicim trvalé,

7

neodvratitelné a vazné nasledky nebo zplsobem spojenym s vaznym nebezpedim pro jeho zivot nebo zdravi, lze

klinickou zkougku nebo studii funkéni zplsobilosti provést jen s privolenim soudu?®).

§ 16

(1) Eticka komise vyda stanovisko ke klinické zkousce nebo studii funkéni zpUsobilosti na podkladé pisemné zadost
a po posouzeni predlozené dokumentace. Zadost predkldda piisluéné etické komisi zadavatel. PoZadované
dokumenty se etické komisi predkladaji v ¢eském jazyce; etickd komise mize umoznit predlozeni pozadovanych
dokumentd i v jiném jazyce, s vyjimkou informovaného souhlasu a souhrnu planu klinické zkousky nebo studie

funkéni zpUsobilosti.

(2) Zadatel spolu se Zadosti o stanovisko ke klinické zkougce nebo ke studii funkéni zplsobilosti predlozi podklady
nezbytné k posouzeni klinické zkousky nebo studie funkéni zplsobilosti etickou komisi, zejména dokumentaci, které
umozni etické komisi posoudit skute¢nosti podle § 15 odst. 1 a 2. Eticka komise je opravnéna si v pribéhu
posuzovani vyzadat od zadavatele dalsi dokumenty a doplnujici informace, které jsou k posouzeni danych
skutecénosti nezbytné. V pripadé, Ze si etickd komise vyzada dokumenty nebo informace podle véty druhé, béh

Lhaty pro vydani stanoviska etické komise podle odstavce 3 se stavi do doby jejich doruceni etické komisi.

(3) Etickd komise vyda do 60 dnd ode dne doruceni zaddosti zadavateli k dané klinické zkousce nebo k dané studii

funkéni zpUsobilosti pisemné odlvodnéné stanovisko. Stanovisko etické komise obsahuje

a) identifikaéni Udaje o posouzené klinické zkousce nebo studii funkéni zplsobilosti, zejména nazev klinické
zkousky nebo studie funkéni zpUsobilosti, uvedeni zadavatele a misto provedeni klinické zkousky nebo studie
funkéni zpUsobilosti, ¢islo protokolu klinické zkousky nebo studie funkéni zplsobilosti, popfipadé identifikaéni
¢islo klinické zkousky nebo studie funkéni zplsobilosti z databdze Eudamed, datum doruceni Zadosti o povoleni
klinické zkousky nebo studie funkéni zplsobilosti a seznam mist provadéni klinické zkousky nebo studie funkéni

zpUsobilosti, ke kterym se etickd komise vyjadrila a nad kterymi vykonava dohled,
b) seznam ¢lent etické komise a Udaj o jejich odbornosti,
c) seznam a identifikaci hodnocenych dokumentd,

d) zdznam o vysledku hlasovani, vyrok, zda eticka komise vyjadfuje souhlas nebo nesouhlas s klinickou zkouskou

nebo studii funkéni zpUsobilosti, a odGvodnéni tohoto vyroku,
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e) datum vydani stanoviska a podpis nejméné 2 ¢lend etické komise, ktefi jsou k tomu opravnéni, a

f) v pfipadech klinickych zkousek nebo studii funkéni zplsobilosti, kdy neni mozno pred zarazenim subjektu do
klinické zkousky nebo studie funkéni zplsobilosti ziskat jeho informovany souhlas, vyslovné vyjadreni etické
komise, zda souhlasi s postupem zarazovani subjektl uvedenym v protokolu, s uvedenim, zda podmiriuje zarazeni
kazdého jednotlivého subjektu svym souhlasem; v pfipadé, Ze eticka komise zarazeni kazdého jednotlivého
subjektu svym souhlasem podmini, uvede rovnéz zpUsob, jakym si zkousejici tento souhlas vyzada a jakym

zpUsobem bude etickou komisi pfislusné vyjadieni neodkladné poskytnuto.

§ 17

Zamyslené podstatné zmény klinické zkousky nebo studie funkéni zplsobilosti je zadavatel povinen oznamit etické
komisi, kterd vydala stanovisko k této klinické zkousce nebo studii funkéni zptsobilosti. Oznameni musi byt
pisemné a obsahovat divody zmény. Spolu s ozndmenim zadavatel predlozi ndvrh pfepracované pfislusné ¢asti
dokumentace, k niZ se zména a dodatek protokolu vztahuji. Jde-li o zménu nepodstatnou, zadavatel neprodlené
prostiednictvim elektronické komunikace informuje Ustav a etickou komisi, kterd k dané klinické zkouéce nebo
studii funkéni zpUsobilosti vydala stanovisko. Pri podavani zadosti o stanovisko etické komise k podstatné zméné
klinické zkousky nebo studie funkéni zplsobilosti, posouzeni podstatné zmény klinické zkousky nebo studie funkén

zpUsobilosti a vydani stanoviska k této zméné se postupuje podle § 14 az 16 obdobné.

§ 18

(1) Eticka komise odvola trvale nebo doc¢asné své souhlasné stanovisko, jestlize se dozvi o novych skute¢nostech
podstatnych pro bezpec¢nost subjektt klinické zkousky nebo studie funkéni zplsobilosti nebo jestlize zadavatel
nebo zkousejici porusi zavaznym zplsobem podminky provadéni nebo usporadani klinické zkousky nebo studie
funkéni zpUsobilosti, k nimz etickd komise vydala své souhlasné stanovisko. S vyjimkou pfipadd, kdy je ohrozena
bezpecénost subjektd klinické zkousky nebo studie funkéni zplsobilosti, si eticka komise pfedtim vyzada stanovisko

zadavatele, popfripadé zkousejiciho.

(2) Odvolani souhlasného stanoviska etické komise podle odstavce 1 oznami etickd komise neprodlené pisemné

zkougejicimu, zadavateli a Ustavu. Odvoldni souhlasného stanoviska etické komise obsahuje

a) identifika¢ni Udaje o klinické zkousce nebo studii funkéni zplsobilosti, zejména jeji nazev, uvedeni zadavatele a
mist klinické zkousky nebo studie funkéni zplsobilosti, pro kterd je souhlasné stanovisko odvolavano, ¢islo
protokolu klinické zkousky nebo studie funkéni zplsobilosti, popfipadé identifikaéni ¢islo klinické zkousky nebo

studie funkéni zpUsobilosti v databazi Eudamed,
b) odlvodnéni odvolani souhlasného stanoviska,

c) opatreni k ukonéeni klinické zkougky nebo studie funkéni zplsobilosti, zejména o prevedeni na jinou moznost
lé¢by, bylo-li souhlasné stanovisko odvolano z d@ivodu ohrozeni bezpecnosti subjektd klinické zkousky nebo

studie funkéni zpUsobilosti a nejsou-li uvedena jiz v protokolu klinické zkousky nebo studie funkéni zpUsobilosti,

d) datum odvoldni souhlasného stanoviska a podpisy nejméné 2 ¢len( etické komise, ktefi jsou k tomu opravnéni.
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Obecna ustanoveni o klinickém hodnoceni a klinické zkousce a o
hodnoceni funkéni zpusobilosti a studii funkéni zpusobilosti

§ 19

(1) Zadavatel odpovida subjektu klinické zkousky nebo subjektu studie funkéni zpUsobilosti za Ujmu, kterou tento
subjekt utrpi v disledku Géasti v klinické zkougce nebo studii funkéni zplsobilosti provédénych na tzemi Ceské
republiky. Zadavatel je povinen si pro tyto pripady sjednat pred zahajenim klinické zkousky nebo studie funkéni
zpUsobilosti pojisténi odpovédnosti za Ujmu zpUsobenou v souvislosti s provadénim klinické zkousky nebo studie
funkéni zpUsobilosti, pfi¢emz toto pojisténi musi byt sjedndano na celou dobu provadéni klinické zkousky nebo
studie funkéni zpUsobilosti a v celém rozsahu odpovédnosti zadavatele. Rozsah pojisténi a ujednany limit
pojistného plnéni musi odpovidat rizikdm spojenym s provadénou klinickou zkouskou nebo provadénou studii

funkéni zpUsobilosti.

(2) V pripadé pojisténi sjednaného podle odstavce 1 je pojistitel opravnén odstoupit od pojistné smlouvy nebo
vypoveédeét pojisténi nejpozdéji ke dni bezprostfedné predchazejicimu dni, kdy ma byt klinicka zkousgka nebo studie
funkéni zpUsobilosti zahdjena. Po uplynuti této lhaty az do doby ukonéeni klinické zkousky nebo studie funkéni
zpUsobilosti nemize pojistitel od pojistné smlouvy odstoupit ani pojisténi vypovédét. Zjisti-li pojistitel skute¢nosti,
které by jinak vedly k odstoupeni od pojistné smlouvy nebo vypoveédi pojisténi, v dobé, kdy klinickd zkouska nebo
studie funkéni zpUsobilosti probiha, je opravnén po zadavateli pozadovat ndhradu za poskytnuté plnéni, a to az do
vysSe ujednaného limitu pojistného plnéni. Povinnost nahradit Ujmu subjektu klinické zkousky nebo studie funkéni

zpUsobilosti ze strany zadavatele timto neni dot¢ena.

(3) Odstoupil-li pojistitel od pojistné smlouvy nebo vypovédél-li pojisténi podle odstavce 2, bezodkladné o tom
informuje Ustav. V informaci uvede identifikaci pojistné smlouvy, od které odstoupil, nebo vypovézeného pojisténti,

jejich Ucastnikl a dlvodu, pro ktery od pojistné smlouvy odstoupil nebo vypovédél pojisténi.

§ 20
(1) Zadavatel je povinen pro pfipad svého Upadku nebo ukonceni své ¢innosti zajistit uchovani dokumentace

a) klinické zkousky stanovené narizenim o zdravotnickych prostredcich po dobu stanovenou v pfiloze XV nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich v pfipadé zdravotnickych prostfedkd podle nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,

nebo

b) studie funkéni zpUsobilosti stanovené nafizenim o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro po dobu
stanovenou v priloze XIV nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro v pripadé diagnostickych

zdravotnickych prostredkd in vitro;

s N7

zpUsob splnéni této povinnosti je zadavatel povinen prokdazat pfi pfedlozeni zaddosti o povoleni klinické zkousky

nebo zadosti o povoleni studie funkéni zpdsobilosti.
(2) Zadavatel je povinen informovat Ustav a pfisluénou etickou komisi o zahajeni klinické zkougky nebo studie
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funkéni zpUsobilosti. V pribéhu klinické zkousky nebo studie funkcni zplsobilosti je zadavatel povinen poskytovat
Ustavu a pislugné etické komisi roéni zpravu o pribéhu a hodnoceni bezpeénosti klinické zkougky nebo studie

funkéni zpUsobilosti, a to nejpozdéji do 31. ledna nasledujiciho roku.

(3) V pripadé, Ze se vyskytnou vyznamné nové informace, které by mohly ovlivnit hodnoceni prospésnosti a rizik u
zkoudeného prostiedku, zadavatel neprodlené informuje Ustav, etickou komisi a subjekty klinické zkougky
prostrednictvim upraveného znéni stavajiciho informovaného souhlasu. Pfi posuzovani diagnostického
zdravotnického prostredku in vitro v takovém pfipadé zadavatel u studii funkéni zpUsobilosti, které nevyzaduji

informovany souhlas, neprodlené informuje Ustav a etickou komisi.

(4) Stanovisko etické komise musi byt soucasti dokumentace pfi predlozeni zadosti o povoleni klinické zkousky

nebo zadosti o povoleni studie funkéni zplsobilosti a pfi predlozeni zaddosti o povoleni podstatné zmény klinické

zkousky nebo Zadosti povoleni podstatné zmény studie funkéni zplsobilosti.

(5) Klinickou zkousku podle ¢l. 62 odst. 1 v souladu s ¢l. 70 odst. 7 pism. a) narizeni o zdravotnickych prostredcich
nebo studii funkéni zplsobilosti podle ¢l. 58 odst. 1 a 2 v souladu s ¢l. 66 odst. 7 pism. a) nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prosttedcich in vitro neni moZné zahdjit bez ptedchoziho povoleni Ustavu. Ustav ozndmi povoleni
klinické zkousky zadavateli ve lhdtach uvedenych v ¢él. 70 odst. 7 pism. b) nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
nebo zadavateli studie funkéni zpUsobilosti ve lhitdch uvedenych v ¢l 66 odst. 7 pism. b) nafizeni o diagnostickycl
zdravotnickych prostredcich in vitro. Pokud klinicka zkouska neni zahajena nejpozdéji do jednoho roku ode dne

nabyti pravni moci rozhodnuti o jejim povoleni, nelze klinickou zkousku zahdjit.

(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 prostfedcich in vitro se prodluzuji o 5 dnd. Lhity uvedené v ¢l. 75 odst. 3 nafizeni o
zdravotnickych prostredcich a v ¢l. 71 odst. 3 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro se

prodluzuji o 7 dnd.

r v 7

(7) Zjisti-li Ustav pfi posuzovéni 4dosti o povoleni podstatné zmény klinické zkougky podle €. 75 odst. 2 nafizeni
o zdravotnickych prostredcich, Ze predlozend Zadost je nelplna, vyzve zadavatele k doplnéni. V takovém pripadé
se béh Lhity stanovené v ¢l. 75 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich stavi na dobu ode dne vydani prvni
vyzvy k doplnéni do dne obdrzeni fadné doplnéné ¥4dosti. V pripadé negativniho posouzeni Ustav #4dost o
povoleni podstatné zmény klinické zkousky rozhodnutim zamitne, aniz by poskytl zadavateli moZnost vyjadrit se k
podkladim rozhodnuti. Obdobné se postupuje i v pripadé klinickych zkousek podle ¢l. 74 odst. 1 a ¢l. 82 nafizeni o

zdravotnickych prostredcich.

r v 7

(8) Zjisti-li Ustav pfi posuzovéni 4dosti o povoleni podstatné zmény studie funkéni zpGsobilosti podle &L 71 odst.
2 narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, Ze predlozend Zadost je nelplna, vyzve zadavatele
k doplnéni. V takovém pripadé se béh Lhity stanovené v ¢l. 71 odst. 3 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro stavi na dobu ode dne vydani prvni vyzvy k doplnéni do dne obdrzeni radné doplnéné zadosti.
V ptipadé negativniho posouzeni Ustav Zzadost o povoleni podstatné zmény studie funkéni zpdsobilosti
rozhodnutim zamitne, aniz by poskytl zadavateli moznost vyjadrit se k podkladdm rozhodnuti. Obdobné se
postupuje i v pfipadé studii funkéni zpUsobilosti podle ¢l. 70 odst. 1 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych

prostredcich in vitro.
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§ 21

Zvlastni ustanoveni o subjektech klinické zkousky nebo studie funkéni zpusobilosti

(1) Subjektem klinické zkousky nebo studie funkéni zpUsobilosti nesmi byt, neni-li dle stanoveno jinak, osoba ve
vykonu vazby, trestu odnéti svobody nebo zabezpecovaci detence nebo osoba umisténa na zakladé rozhodnuti
soudu v zafizeni, kde je omezovana osobni svoboda, nebo osoba, které jsou poskytovany zdravotni sluzby bez

jejiho souhlasu.

(2) Byla-li zahdjena klinickd zkouska nebo studie funkéni zplsobilosti na osobé, kterd je v pribéhu testovani vzata
do vazby, nastoupi vykon trestu odnéti svobody nebo vykon zabezpelovaci detence, musi byt tato osoba z klinické
zkousky nebo studie funkéni zplUsobilosti neprodlené vylouéena. To neplati, jestlize by ukonéenim Ucasti této osoby
v klinické zkou$ce nebo studii funkéni zplsobilosti bylo ohroZeno jeji zdravi. V takovém pfipadé umozni Vézenska
sluzba Ceské republiky této osobé pokratovat po dobu nezbytné nutnou v Gasti v klinické zkouéce nebo studii

funkéni zpUsobilosti, k ¢emuz poskytne potfebnou soudinnost.

v o7

(3) Je-li to mozné, zjistuje se rovnéz nazor nezletilé osoby nebo zletilé osoby, ktera neni schopna plné hajit své
zajmy k mozné Ucasti v klinické zkousce nebo studii funkéni zplsobilosti. Do zdravotnické dokumentace vedené o
této osobé se zaznamena zjistény nazor této osoby, popripadé ddvod, pro ktery nemohl byt jeji ndzor zjistén, a
popfipadé také souhlas jejiho zakonného zastupce, opatrovnika ¢i zastupce z élenl domacnosti jmenovaného

soudem.

§ 22

Pozadavky tykajici se jinych klinickych zkousek

(1) Zadavatel jiné klinické zkousky podle ¢l. 82 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich musi vypracovat

dokumentaci podle prilohy ¢ XV kapitoly Il bodd 2 a 3 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich.

(2) Zadavatel jiné klinické zkousky podle ¢l. 82 nafizeni o zdravotnickych prostredcich sjedna pojisténi povinnosti k
nahradé Ujmy zplsobené v souvislosti s provadénim jiné klinické zkougky podle § 19 odst. 1 a Ustavu predlozi

doklad o pojistném kryti podle prilohy €. XV kapitoly Il bodu 4.3 natizeni o zdravotnickych prostredcich.

(3) Zadavatel jiné klinické zkousky podle ¢l. 82 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich je povinen 60 dni pred jejim
zahdjenim podat Ustavu prostfednictvim Informaéniho systému zdravotnickych prostfedkd ohldgeni o zdméru
provést klinickou zkousku. Soucéasti ohldseni je dokumentace podle pfilohy & XV kapitoly [l bod( 1, 2, 3,4.2 a 4.4
nafizeni o zdravotnickych prostredcich a stanovisko etické komise. Jinou klinickou zkousku je mozné zahdjit po
uplynuti 60 dnl od ohlageni, nejpozdéji véak do jednoho roku, pokud Ustav nerozhodne jinak. Provadéci pravni
predpis stanovi podrobnosti naleZitosti ohlaseni; toto ohldseni obsahuje Udaje identifikujici jinou klinickou zkousku,
zadavatele jiné klinické zkousky a misto, kde bude klinickd zkouska probihat, a planované datum zahdjeni a

ukonceni jiné klinické zkousky.

(4) Zadavatel jiné klinické zkougky podle &l 82 natizeni o zdravotnickych prostfedcich je povinen ohlasit Ustavu
prostrednictvim Informacniho systému zdravotnickych prostredkd veskeré zavazné neptiznivé udalosti uvedené v

¢l. 2 bodu 58 narizeni o zdravotnickych prostredcich. Na ohldseni zavazné nepfiznivé udalosti u jiné klinické
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zkousky se ¢l. 80 nafizeni o zdravotnickych prostredcich pouZije pfimérené. Provadéci pravni predpis stanovi
podrobnosti nalezitosti ohladeni; toto ohlaseni obsahuje Udaje identifikujici jinou klinickou zkousku, zadavatele jiné

klinické zkousky a popis zavazné nepfiznivé udalosti.

(5) Zadavatel je povinen ohlasit Ustavu ukonéeni a zavéry jiné klinické zkougky podle &L 82 nafizeni o
zdravotnickych prostredcich. Jina klinicka zkouska je ukoncena posledni navstévou posledniho subjektu jiné klinické
zkousky, ledaze je v planu jiné klinické zkousky stanoveno jinak. Ohlaseni o ukonceni jiné klinické zkousky a zavéry
jiné klinické zkousky oznamuje zadavatel prostrednictvim Informaéniho systému zdravotnickych prostredkd.
Zadavatel oznamuje ukonceni jiné klinické zkousky do 15 dn( a zavéry jiné klinické zkousky ve formé zpravy o jiné
klinické zkousce do 12 mésicl ode dne ukondeni jiné klinické zkousky. Ohldseni o ukoncenti jiné klinické zkousky
obsahuje Udaje identifikujici jinou klinickou zkousku, zadavatele jiné klinické zkousky, misto, kde jina klinicka
zkouska probihala, a datum ukonceni jiné klinické zkousky. Zprava o jiné klinické zkousce obsahuje Udaje
identifikujici jinou klinickou zkousku, zadavatele jiné klinické zkousky, podpis zkousejiciho, souhrn jiné klinické
zkousky a zhodnoceni vech Gdajd shromazdénych béhem jiné klinické zkousky. Podrobnosti naleZitosti ohlaseni o

ukonceni jiné klinické zkousky a zpravy o jiné klinické zkousce stanovi provadéci pravni predpis.

(6) CL. 72 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich se pouZije priméfené i na jiné klinické zkougky podle €. 82
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich. Ustav mdZe v zdjmu ochrany Zivota a zdravi subjekt jiné klinické zkougky
zahdjeni jiné klinické zkousky nepovolit nebo na zakladé zjisténi z Uredni ¢innosti jiz probihajici jinou klinickou

zkousku predcasné ukoncit nebo pozastavit.

(7) Zadavatel jiné klinické zkougky podle &l 82 natizeni o zdravotnickych prostfedcich je povinen ohlasit Ustavu
prostrednictvim Informacniho systému zdravotnickych prostfedkd podstatné zmény v dokumentaci této jiné
klinické zkousky podle ¢l. 75 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a pisemny souhlas etické komise s
navrhem téchto zmén. Podstatnou zménu je mozné provést po uplynuti doby stanovené v ¢l. 75 odst. 3 nafizeni o
zdravotnickych prosttedcich ode dne ohldéeni, pokud Ustav nerozhodne jinak. Ohldgeni obsahuje Gdaje identifikujic
jinou klinickou zkousku, zadavatele jiné klinické zkousky, popis podstatnych zmén a planované datum jejich
provedeni. Souclasti ohlaseni je dokumentace jiné klinické zkousky s vyznacenymi zménami. Podrobnosti nélezitost

ohléseni stanovi provadéci pravni predpis.

(8) Jestlize zadavatel jiné klinické zkousky podle ¢l. 82 narfizeni o zdravotnickych prostredcich do¢asné prerusil
jinou klinickou zkougku nebo jinou klinickou zkougku predéasné ukondil, ohldsi tuto skute¢nost Ustavu
prostrednictvim Informacniho systému zdravotnickych prostfedkd do 15 dnd ode dne preruseni nebo ukondéeni jiné
klinické zkousky; soucasti ohlaseni je odivodnéni do¢asného preruseni nebo predéasného ukondéeni jiné klinické
zkousky. V pripadé, Ze zadavatel jinou klinickou zkousku docasné prerusil nebo predc¢asné ukondil z bezpecnostnick
dvodd, ohldsi tuto skute¢nost do 24 hodin od jejiho vzniku Ustavu prostfednictvim Informaéniho systému
zdravotnickych prosttedkd. Bez ohledu na vysledky jiné klinické zkougky predlozi zadavatel Ustavu
prostrednictvim Informacniho systému zdravotnickych prostfedkd do 3 mésicl ode dne jejiho predéasného
ukonceni nebo docasného preruseni zavéry ve formé zpravy o jiné klinické zkousce; pro naleZitosti zpravy o jiné
klinické zkousce se pouzije odstavec 5 obdobné. Podrobnosti naleZitosti ohlédseni o do¢asném preruseni a

predc¢asném ukonceni jiné klinické zkousky stanovi provadéci pravni predpis.
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Povinnosti distributort a osob provadeéjicich servis

§ 23

(1) Distributor a osoba provadéjici servis prostredkd jsou povinni ohldsit Ustavu prostfednictvim Informaéniho
systému zdravotnickych prostrfedkd svoji ¢innost distributora nebo osoby provadéjici servis prostfedkd, a to pred
zahdjenim této cinnosti. Tato povinnost se nevztahuje na osobu provadeéjici servis vyhradné zdravotnickych
prostredkd rizikové tridy | nebo diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro rizikové tfidy A, a na distributora,
ktery dodava vyhradné zdravotnické prostredky rizikové tfidy | nebo diagnostické zdravotnické prostredky in vitro

rizikové tridy A nebo dodava prostredky vyhradné uzivateli, ktery neni poskytovatelem zdravotnich sluzeb.

(2) Ohléseni podle odstavce 1 musi obsahovat

v/

a) identifikaci ohlaSovatele; v pripadé fyzické osoby se uvede jméno, popripadé jména, prijmeni, identifika¢ni Cislo,
adresa sidla, telefonni ¢&islo, kontaktni adresa elektronické posty, adresa datové schranky, pokud byla zfizena
podle jiného pravniho predpisu, v pripadé pravnické osoby se uvede obchodni firma, identifika¢ni ¢islo, adresa

sidla, adresa datové schranky zfizené podle jiného pravniho predpisu,

b) identifikaci zmocnénce ohlasovatele, pokud je ohlasovatel zastoupen; v pfipadé fyzické osoby se uvede jméno,

7 v

popfripadé jména, prijmeni, adresa trvalého bydlisté, popripadé dorucovaci adresa, telefonni ¢&islo, kontaktni
adresa elektronické posty, adresa datové schranky, pokud byla zfizena podle jiného pravniho predpisu, v pfipadé
podnikajici fyzické osoby se dale uvede identifikacni ¢islo a adresa sidla, v pripadé pravnické osoby se uvede

obchodni firma, identifika¢ni Cislo, adresa sidla a adresa datové schranky zfizené podle jiného pravniho predpisu,

c) jméno, popripadé jména, prijmeni, telefonni ¢islo pro verejnou telefonni sit a adresu elektronické posty

ustanovené kontaktni osoby,
d) oznaceni ¢innosti, kterd je ohlasovana,

e) u osoby distributora ve vztahu k prostfedkam, které zamysli dodat na trh na Gzemi Ceské republiky, s vyjimkou

zdravotnickych prostredkd rizikové tfidy | nebo diagnostickych zdravotnickych prostredkd in vitro rizikové tridy A,

1. primarni identifikator modelu prostredku (zékladni UDI-DI) v systému UDI podle pfilohy VI ¢asti C nafizeni o
zdravotnickych prostredcich v pripadé zdravotnického prostfedku nebo podle prilohy VI ¢asti C nafizeni o

diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro v pripadé diagnostického zdravotnického prostredku in vitro,
2. uréeny Ucel prostredku®) uvedeny v ndvodu k pouZiti,

f) u osoby provadéjici servis prostredku
1. seznam jedineénych registraénich &isel vyrobcli prostiedkd’), pro které zamysli provddét servis, a

2. kopii dokladu prokazujiciho proskoleni v souladu s § 45 odst. 4 pism. a) nebo podle § 46 odst. 2 pism. a) od
kazdého vyrobce, nebo jim povérené osoby, a kopii povéreni této osoby vyrobcem; tyto doklady se nepozaduji v
pripadé, Ze servis je provadén primo vyrobcem daného prostredku.

(3) Povinnost splnéni nalezitosti ohlaseni podle odstavce 2 pism. e) se nevztahuje na poskytovatele lékdrenské
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§ 24

(1) Ustav kazdému distributorovi a osobé provadéjici servis prostredka, ktefi ohldsili svou ¢innost podle § 23, (déle

jen ,ohlasend osoba®) pridéli registrac¢ni ¢islo. Ohlasi-li jedna osoba vice ¢innosti podle tohoto zakona, je ji

pridéleno pouze jedno registracni Cislo.

(2) Ustav vymaze z Informaéniho systému zdravotnickych prostfedkd Gdaje ohldgené podle § 23, pozada-li o

vymaz osoba, ktera ohldseni podala, a uvédomi ji o tom sdélenim.

(3) Zjisti-li Ustav ze své Gfedni ¢innosti, 2e Udaje ohlaéené podle § 23 neodpovidaji skute¢nosti, vyzve osobu, kterd
tyto Udaje ohldsila, k ndpravé ve lhité uréené Ustavem. Po marném uplynuti lhiity Ustav rozhodne o vymazu tdajt
ohlagenych podle § 23 z Informaéniho systému zdravotnickych prostiedkd; rozhodnuti Ustavu je prvnim tkonem v

fizeni.

§ 25

(1) Ohlagena osoba je povinna zménu Udajd podle § 23 ohlasit prostrednictvim Informacéniho systému
zdravotnickych prostredkd, a to do 30 dnl ode dne, kdy zména nastala. Ohlaseni zmény Udajd se povazuje za
potvrzeni spravnosti vsech ostatnich ohldSenych Udaji podle odstavce 2 véty prvni. Povinnost hlageni zmén Gdajl
podle véty prvni se nevztahuje na zménu Udajl, jejichz platnost je mozné ovérit dalkovym pristupem do zakladnich

registrd.

(2) Ohlasena osoba je povinna ve lhité 1 roku ode dne ohldseni podle § 23 nebo ode dne posledniho potvrzeni
spravnosti podle odstavce 1 véty prvni potvrdit spravnost ohldgenych tdajd. Ustav prostfednictvim Informaéniho
systému zdravotnickych prostfedkd 30 dnl prede dnem uplynuti lhdty podle véty prvni odesle ohlasené osobé

upozornéni na nutnost potvrzeni spravnosti ohlasenych udaja.

(3) V pripadé, ze nedojde k potvrzeni spravnosti tdajd ve Lhité podle odstavce 2 véty prvni, povazuji se Udaje
ohlagené osoby v Informacnim systému zdravotnickych prostfedkl za neplatné a nejsou v Informacnim systému
zdravotnickych prosttedkd nadale zvefejnény. Ustav o této skuteénosti ohldéenou osobu uvédomi sdélenim. Na
zakladé zadosti dotéeného subjektu lze zneplatnéné Udaje ve Lh(té 6 mésicl ode dne jejich zneplatnéni obnovit.
Jsou-li Udaje podle véty prvni zneplatnény, ohlasena osoba neni ohlasenou osobou pro ¢innost, u niZz nepotvrdila

spravnost ohldagenych Gdajd podle odstavce 2 véty prvni.

(4) Udaje ohldgené podle § 23 jsou dale vedeny v Informaénim systému zdravotnickych prostiedkd po dobu 3 let

ode dne jejich zneplatnéni podle odstavce 3. Po uplynuti této doby jsou Udaje ze systému odstranény.

§ 26

(1) Dodani prostredku podle § 28 odst. 3 nebo diagnostického zdravotnického prostredku in vitro, s vyjimkou
diagnostického zdravotnického prostredku ur¢eného vyrobcem pro sebetestovani a diagnostického zdravotnického

prostredku rizikové tridy A, uZzivateli, ktery je laickou osobou podle ¢l. 2 bodu 38 nafizeni o zdravotnickych
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prostredcich nebo podle ¢l. 2 bodu 31 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, se zakazuje.

(2) Distributor je povinen v ptipadé distribuce prostfedku na trh na Gzemi Ceské republiky doddvat prostiedek

vCetné navodu k pouZiti v ¢eském jazyce, pokud navod k pouZiti vyrobce vydal.

(3) Nesplni-li dovozce povinnost uvedenou v ¢l. 31 odst. 5 vété prvni nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo
povinnost uvedenou v &l. 28 odst. 5 vété prvni nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro, Ustav

muze v souladu s ¢l. 31 odst. 5 vétou druhou nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v souladu s ¢él. 28 odst. 5

7 7

vétou druhou narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro rozhodnout o pozastaveni dodavani

dot&eného prostiedku na trh na tzemi Ceské republiky.

§ 27

Spravna skladovaci praxe

(1) Pro ucely tohoto zdkona se spravnou skladovaci praxi rozumi souhrn pravidel zajistujicich, aby preprava a
skladovani prostredku bylo uskutecnovano v souladu s pokyny vyrobce a minimalnimi pozadavky na bezpecnost

prostrfedku. Minimalni pozadavky na bezpelnost prostfedku stanovi provadéci pravni predpis.

(2) Distributor a dovozce jsou povinni dodrzovat spravnou skladovaci praxi.

Predepisovani a vydej prostredku

Predepisovani prostredku

§ 28

Zakladni zasady pro predepisovani prostredku

Vi

(1) Prostredek predepisuje pfi poskytovani zdravotnich sluzeb lékar nebo zubni lékar (dale jen ,lékar*) nebo jiny

zdravotnicky pracovnik se specializovanou nebo zvldstni odbornou zpisobilosti podle zédkona o nelékarskych

i

zdravotnickych povolanich (dale jen ,predepisujici“) na lékarsky 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 (dale jen ,listinny poukaz®), nebo
c) zadanka na prostredky pro pouziti pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.

(2) Prostredek predepisuje na lékarsky predpis v listinné podobé téz veterinarni lékar pfi poskytovani veterinarni

péce podle veterindrniho zakona®).
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(3) Prostredek, ktery i v pripadé dodrzeni uréeného Uc¢elu mize ohrozit zdravi nebo Zivot ¢lovéka, jestlize se
nepouziva pod dohledem lékare, mize byt vydavan pouze na lékarsky predpis vystaveny lékafem nebo

veterindrnim lékafem. Seznam skupin takovych prostfedkd stanovi provadéci pravni predpis.

(4) Prostredek je vydavan na elektronicky poukaz nebo listinny poukaz dale v pfipadé, kdy ma pacient narok na

jeho Uhradu podle zdkona upravujiciho verejné zdravotni pojisténi®).

(5) Elektronicky nebo listinny poukaz lze u vydejce uplatnit do 30 dni od jeho vystaveni, neurdi-li pfedepisujici

jinak, nejpozdéji véak do 1 roku.

(6) Na listinny poukaz nelze umistit znaky nebo prvky, které omezuji ¢itelnost vypliiovanych Udaja, ddaje o jinych
poskytovatelich zdravotnich sluzeb nebo vydejcich nebo jakdkoliv reklamni sdéleni. Nevyplnény tiskopis pro

listinny poukaz nesmi byt opatren razitkem poskytovatele zdravotnich sluzeb.

(7) Na listinném poukazu jsou uvedeny udaje identifikujici predepisujiciho, pacienta, kterému je predepsany
prostredek uréen, pfedepsany prostredek s uvedenim poctu baleni predepsaného prostredku a zdravotni
pojistovnu, ma-li byt prostredek hrazen ze systému verejného zdravotniho pojisténi. Provadéci pravni predpis

stanovi pfesny rozsah a strukturu Gdajd uvadénych na listinném poukazu.
(8) Je-li Uhrada prostredku predepsaného na listinny poukaz vdzana na schvaleni pfislusnou zdravotni pojistovnou,

a) zdravotni pojistovna na poukazu uvede poznamku ,Schvaleno zdravotni pojistovnou® nebo ,,Neschvaleno

zdravotni pojistovnou®, datum rozhodnuti, evidencni ¢islo rozhodnuti, podpis a otisk razitka zdravotni pojistovny,

b) predepisujici na zakladé pisemného souhlasu zdravotni pojistovny na poukazu uvede poznamku ,Schvéleno
zdravotni pojistovnou®, datum rozhodnuti zdravotni pojistovny o schvaleni Ghrady a eviden¢ni ¢islo rozhodnuti,

nebo

c) predepisujici na zakladé pisemného souhlasu zdravotni pojistovny s opakovanym predepisovanim prostredku
na poukazu uvede poznamku ,Schvéleno zdravotni pojistovnou®, datum rozhodnuti zdravotni pojistovny o
{

schvaleni opakované Uhrady a evidencni ¢islo rozhodnuti.

(9) Pisemny souhlas nebo doklad o pisemném souhlasu zdravotni pojistovny podle odstavce 8 pism. b) nebo c)

zalozi predepisujici nejpozdéji do 5 pracovnich dnt ode dne jeho doruceni do zdravotnické dokumentace pacienta.

(10) Je-li Uhrada prostredku predepsaného na elektronicky poukaz vazana na schvaleni prislusnou zdravotni
pojistovnou, zdravotni pojistovna prostfednictvim systému eRecept potvrdi predepisujicimu, zda doslo ke splnéni
podminek pro narok na thradu predepsaného prostredkul®). Potvrzeni podle véty prvni se neprovadi u
elektronického poukazu na prostredek, u kterého zdravotni pojistovna jiz prostrednictvim systému eRecept
potvrdila souhlas s opakovanou Uhradou daného prostfedku u konkrétniho pacienta. Soucasti potvrzeni podle véty
prvni mize byt také pozadavek zdravotni pojistovny, aby byl v rezimu cirkulace pacientovi poskytnut pfi vydeji jiny

neZ predepsany prostfedek?).

(11) Jde-li o prostredek, jehoz Uhrada je vazana na schvaleni pfislusnou zdravotni pojistovnou, a predepisujicim je

lékar Vézeriské sluzby Ceské republiky, zasild poukaz p¥islugné zdravotni pojistovné k potvrzeni tento Lékat.

(12) Trva-li predepisujici s ohledem na zdravotni stav pacienta nebo zdravotni pojistovna v ramci souhlasu s
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Uhradou prostiedku z verejného zdravotniho pojisténi®) na vydani predepsaného prostiedku, vyznadi na listinném

poukazu poznamku ,Nezaménovat” nebo na elektronickém poukazu priznak ,Nezaménovat".

§ 29

Elektronicky poukaz

(1) Elektronicky poukaz je vytvaren, ménén nebo rusen v systému eRecept na zakladé poZadavku predepisujiciho,
ktery obsahuje Udaje potrebné pro vytvoreni, zménu nebo zruseni elektronického poukazu. Soucasti pozadavku na
vytvoreni elektronického poukazu je vzdy informace o pacientem zvoleném zpUsobu predani identifika¢niho znaku,

kterym je elektronicky poukaz oznacen (dale jen ,identifikator elektronického poukazu®).

(2) V pripadé prostfedku hrazeného ze systému verejného zdravotniho pojisténi musi poZzadavek predepisujiciho
na vytvoreni elektronického poukazu vzdy obsahovat ¢iselné oznaceni predepisovaného prostredku pridélené
Ustavem podle zékona o vefejném zdravotnim pojiéténi®). Prostiedek, kterému nebylo pfidéleno toto &iselné

oznaceni, mdze na elektronicky poukaz predepsat pouze lékar.

(3) V pripadé, Ze pozadavek predepisujiciho na vytvoreni elektronického poukazu obsahuje véechny stanovené
Udaje, Ustav prostfednictvim systému eRecept vytvori elektronicky poukaz a obratem bezplatné sdéli
predepisujicimu identifikator elektronického poukazu, kterym je elektronicky poukaz oznacen. V pfipadé, ze pacient
poZaduje zaslani identifikitoru elektronického poukazu ze systému eRecept pfimo, Ustav prostiednictvim systému

jej bezplatné sdéli také pacientovi.

(4) Identifikator elektronického poukazu se predava pacientovi bezplatné; pri predani identifikatoru elektronického
poukazu nesmi dochazet ke zvyhodnéni konkrétniho poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo k zdsahu do prava
pacienta na volbu vydejce s vyjimkou prostredku zajisténého zdravotni pojistovnou podle zdkona o verejném
zdravotnim pojisténil?). Nezvoli-li si pacient jinak, je mu identifikator elektronického poukazu predan
prostrednictvim listinného formulare. Pacient si mize zvolit moznost bezplatného zaslani identifikatoru

elektronického poukazu jinym zplsobem nez uvedenym ve vété druhé, kterym je

a) datova zprava zaslana na adresu elektronické posty pacienta s vyuzitim sluzby centrélniho Ulozisté

elektronickych poukazd,

b) textova zprava zaslana na mobilni telefonni pfistroj pacienta s vyuzitim sluzby centralniho Ulozisté

elektronickych poukazd,

c) datovd zprava s vyuZitim webové nebo mobiln{ aplikace systému eRecept zpfistupnénd Ustavem,

d) datova zprava zaslana na zakladé dohody s predepisujicim na adresu elektronické posty pacienta s vyuzitim
sluzby informacniho systému predepisujiciho, nebo

7 v

e) textova zprava zaslana na zakladé dohody s predepisujicim na telefonni ¢islo mobilniho telefonniho pristroje

pacienta s vyuzitim sluzby informacniho systému predepisujiciho.

(5) Identifikator elektronického poukazu bez ohledu na zplsob jeho pfedani nesmi byt doprovazen jakymkoliv

sdélenim reklamni povahy.
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(6) Provadéci pravni predpis stanovi
a) postup a podminky pro komunikaci predepisujicich a vydavajicich se systémem eRecept,

b) formu identifikdtoru elektronického poukazu, kterou Ustav prostiednictvim systému eRecept poskytuje

predepisujicim a pacientdim,
c) zpUsob a podminky zasilani a zpracovani pozadavk( na vytvoreni, zménu a zrudeni elektronického poukazu,
d) rozsah Udajd potfebnych pro vytvoreni, zménu a zrudeni elektronického poukazu a jeho nélezitosti,

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

§ 30

Centralni ulozisté elektronickych poukazi

(1) Ustav zfizuje, spravuje a provozuje centralni GloZi$té elektronickych poukazdl jako sou¢ast systému eRecept.

T4

Ustav prosttednictvim centrédlniho UloZisté elektronickych receptti zabezpeduje shromazdovani a ukladéni
a) elektronickych poukazd,

b) zaznam{ o vydeji prostredkd na elektronicky poukaz, a to véetné informace o tom, jaky prostredek byl skute¢né

vydan,
c) informaci tykajicich se zachazeni s elektronickym poukazem.
(2) Ustav prosttednictvim systému eRecept bezuiplatné zabezpetuje

a) bezprostredni sdéleni identifikatoru elektronického poukazu predepisujicimu, popripadé téz pacientovi na jeho

zadost,

b) nepretrzity pristup vydejci k elektronickému poukazu, na jehoz zakladé ma byt predepsany prostredek vydan,
c) nepfetrzity pfistup predepisujicimu k elektronickym poukazim, jejichz prostfednictvim predepsal prostredek,

d) nepfretrzity pfistup vydejci k elektronickym poukazdim, na jejichz zakladé byl u tohoto vydejce vydan prostredek

e) pristup zdravotni pojistovné k elektronickym poukazd@m, na které byl vydan jejim pojisténcim prostredek

hrazeny z verejného zdravotniho pojisténi,

f) pfistup Ministerstvu k elektronickym poukazdm, jejichz prostfednictvim byl pfedepsan prostfedek osobam, za

které hradi zdravotni sluzby stat.
(3) Ustav prosttednictvim systému eRecept zpracovava

a) jméno, popfripadé jména, prijmeni, datum narozeni, adresu mista pobytu predepisujiciho a jeho kontaktni Udaje :
identifika¢ni Udaje poskytovatele zdravotnich sluzeb, v ramci jehoz ¢innosti predepisujici poskytuje zdravotni

sluzby, a to v rozsahu jeho nazvu, adresy zdravotnického zatizeni a identifikacniho ¢isla pracovisté, bylo-li
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pridéleno zdravotni pojistovnou,

b) jméno, popripadé jména, pfijmeni, datum narozeni, adresu mista pobytu osoby vydavajici prostredek (dale jen

wvydavajici“) a jeji kontaktni Udaje a identifika¢ni Udaje vydejce, a to v rozsahu ndzvu, adresy a kontaktnich udaja,
c) identifika¢ni Udaje pacientd, a to v rozsahu udaji uvadénych na lékafském predpisu,

d) udaje o predepsanych a vydanych prostredcich véetné nazvu, mnozstvi a ¢iselného oznaceni prostredku, pokud

bylo Ustavem pfidéleno.

(4) Ustav uchovavé informace vedené v centralnim GloZiti elektronickych poukazd, véetné dajd podle odstavce 3,
po dobu 10 let od uplynuti platnosti elektronického poukazu. Po uplynuti této doby se ze systému eRecept

odstrani véechny informace souvisejici s takovym elektronickym poukazem.

§31

Pristup k centralnimu ulozisti elektronickych poukazu

(1) Predepisujici a vydavajici komunikuje s centralnim Ulozistém elektronickych poukazl pfimo prostfednictvim
systému eRecept nebo prostrednictvim komunikaéniho rozhrani tohoto systému a informacéniho systému

predepisujiciho nebo vydavajiciho.

(2) Lékar, ktery prostfedek predepisuje, a farmaceut, ktery prostredek vydava pfi poskytovani zdravotnich sluzeb v

lékarné, pristupuji k systému eRecept zplisobem stanovenym zdakonem o lécivech.

(3) Jind osoba nez osoba uvedenad v odstavci 2 opravnéna predepisovat nebo vydavat prostredek pristupuje k
systému eRecept prostrednictvim pristupového certifikatu poskytovatele zdravotnich sluzeb, v jehoZ ramci
poskytuje zdravotni sluzby, provozovatele o¢ni optiky nebo osoby, se kterou zdravotni pojistovna uzavrela smlouvu

o vydeji podle zidkona upravujiciho verejné zdravotni pojisténi, a
a) prostrednictvim Narodniho bodu pro identifikaci a autentizaci,

b) uvedenim identifika¢nich Gdajl této osoby poskytovatelem zdravotnich sluzeb, v jehoz rdmci tato osoba
poskytuje zdravotni sluzby, provozovatelem o¢ni optiky nebo osobou, se kterou zdravotni pojistovna uzavrela

smlouvu o vydeji podle zdkona upravujiciho verejné zdravotni pojisténi, nebo
c) prosttednictvim pfistupovych Gdaji do systému eRecept ptidélenych Ustavem podle zdkona o lé&ivech.

(4) Osoba opravnéna predepisovat nebo vydavat prostfedek uvedena v odstavci 3 dale pristupuje k systému
eRecept také prostrednictvim Narodniho bodu pro identifikaci a autentizaci, pokud poskytovatel zdravotnich
sluzeb, v jehoZ ramci tato osoba poskytuje zdravotni sluzby, provozovatel o¢ni optiky nebo osoba, se kterou
zdravotni pojistovna uzavrela smlouvu o vydeji podle zdkona upravujiciho verejné zdravotni pojisténi, predem

Ustavu sdélil identifika&ni Gidaje této osoby, a pokud jde o
a) predepsani prostredku pfi poskytovani zdravotni péce ve vlastnim socidlnim prostredi pacienta, nebo

b) vydej prostredku v ocni optice nebo u osoby, se kterou zdravotni pojistovna uzavrela smlouvu o vydeji podle
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zakona upravujiciho verejné zdravotni pojisténi.

(5) Informacni systémy, které vyuziva predepisujici za Ucelem predepisovani a vydavajici za Ucelem vydeje

prostredkd, musi byt plné kompatibilni se systémem eRecept a odpovidat jeho provozni dokumentaci.

’

(6) Udaje, k nimZ maiji predepisujici a vydavaijici ptistup prostfednictvim systému eRecept, lze vyuZivat pouze za

ucelem predepisovani a vydeje prostredka.
(7) Provadéci pravni predpis stanovi
a) postup a podminky pro sdéleni identifika¢nich Udajd podle odstavce 3 pism. b) a

b) zplsob sdéleni identifikacnich Udajd podle odstavce 4.

Vydej prostfedku
§32

Podminky vydeje prostredku

(1) Prostredek je vydavan na zaklade elektronického poukazu nebo listinného poukazu. Soudasti vydeje je

Yae

poskytnuti informaci nezbytnych pro spravné a bezpelné pouzivani vydavaného prostredku.

(2) P¥i vydeji na zakladé elektronického poukazu musi vydavajici neprodlené prostrednictvim systému eRecept

sdélit centralnimu ulozisti elektronickych poukazl, ze pfedepsany prostredek byl jiz vydan.

(3) Prostfedek mize byt vydan pouze vydejcem. Vydejcem se rozumi poskytovatel zdravotnich sluzeb ékarenské
péce, provozovatel o¢ni optiky nebo osoba, se kterou zdravotni pojistovna uzavrela smlouvu o vydeji podle zakona
upravujiciho verejné zdravotni pojisténi. Osoba, se kterou zdravotni pojistovna uzavrela smlouvu o vydeji podle
zakona upravujiciho verejné zdravotni pojisténi, mdze vydat pouze prostrfedek, pro ktery byla smlouva o vydeji

uzavrena.

(4) Prostredek, s vyjimkou zdravotnického prostrfedku rizikové tridy |, mGze v lékarné nebo vydejné prostredkd

vydat pouze
a) farmaceut s odbornou zptsobilosti,
b) farmaceuticky asistent s odbornou zpUsobilosti, nebo

c) ortotik-protetik zplsobily k vykonu povolani bez odborného dohledu nebo ortopedicky protetik, pokud se jedna

o vydej ortoticko-protetického prostredku.
(5) Prostredek pro korekci zrakul3) mdze byt vydan pouze v oéni optice. Takovy prostifedek méiZe vydat pouze
a) optometrista,

b) diplomovany ocni optik nebo diplomovany o¢ni technik,
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c) o¢ni optik nebo o¢ni technik, nebo

d) o¢ni lékar.

§33

Zasilkovy vydej prostredku

(1) Zasilkovym vydejem se rozumi vydej prostfedku na zakladé listinného nebo elektronického poukazu zasilkovym

v s

zplGsobem. Nabizeni prostredk( za Gcelem zasilkového vydeje a prijimani objednavek osob na uskute¢néni
zasilkového vydeje se povazuje za soucast zasilkového vydeje. Pri zasilkovém vydeji musi byt splnény poZadavky
pro prodej prostrednictvim sluzeb informacéni spolecnosti stanovené nafizenim o zdravotnickych prostredcich nebo

nafizenim o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro.

(2) Jde-li o prostredek podle § 28 odst. 3, je zasilkovy vydej zakazan.

§34

Povinnosti osoby zajistujici zasilkovy vydej prostredku

Pri zasilkovém vydeji prostfedku je vydejce povinen

a) zajistit zverejnéni informaci o zasilkovém vydeji, a to o

1. nabidce prostredku; zverejnéni nabidky se nepovazuje za reklamu podle zdkona upravujiciho regulaci

reklamy®#),
2. lhaté, ve které je mozné prostredek odeslat objednateli,
3. jeho Uhradé z vetejného zdravotniho pojisténi®) a vysi doplatku a

4. platbé za doruceni vydavaného prostredku objednateli na jim zvolenou adresu, a to pouze v piipade, Ze pfi
zapocteni ndkladd na dopravu dojde k prekroceni maximalni obchodni prirazky; platba za doru¢eni musi byt

stanovena na zakladé skute¢né vynalozenych ndkladd na dopravu a nesmi vytvaret zisk vydejce,
b) zajistit, aby osoba provadéjici vydej prostredku spliovala pozadavky podle § 32 odst. 4 a 5,

c) zajistit baleni a dopravu; vydejce odpovida za zachovani jakosti prostfedkd, a to i v pfipadé, Ze si zajisti smluvné

prepravu prostredku u jiné osoby,

d) zajistit, aby zasilky byly odeslany objednateli nejpozdéji ve Lhité zverejnéné podle pismene a) nebo aby byl
objednatel vydejcem neprodlené informovan o divodech, pro které nemize byt dodani uskute¢néno nebo bude

uskuteénéno v delsi dodaci lhité véetné informace o délce této lhaty, a

e) zajistit informacni sluzbu poskytovanou vydejcem podle § 32 odst. 3 nebo opravnénou osobou podle § 32 odst.

7 7

4 a 5 po vymezenou provozni dobu; tato informacdni sluzba slouzi rovnéz k zajisténi shromazdovani a predavani
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informaci o vyskytu nezadouci prihody.

§ 35

Zameéna prostredku

(1) Pri vydeji prostredku predepsaného na elektronicky nebo listinny poukaz vydejce informuje pacienta o moznych

alternativach k predepsanému prostredku a s jeho souhlasem je opravnén jej zaménit za jiny prostredek, ktery je

r 7

zaménitelny s predepsanym prostfedkem s ohledem na ucinnost a uréeny Ucel. Provedenou zaménu vydavajici

vyznadi na poukazu.

(2) Je-li na listinném poukazu vyznacena poznamka ,Nezaménovat” nebo na elektronickém poukazu vyznacen
{

prfiznak ,Nezaménovat”, mize vydejce vydat pouze predepsany prostredek.

§ 36

Vypis z poukazu

7

Nema-Lli vydavajici pfi vydeji prostfedku na listinny poukaz k dispozici predepsané mnoZzstvi, vystavi na chybéjici
prostredek vypis z listinného poukazu s oznacenim ,Vypis*. Vypis z listinného poukazu obsahuje Udaje pavodniho
listinného poukazu a Udaj o rozsahu jiz uskuteénéného vydeje. Na plvodni listinny poukaz se vyznadi poznamka
~Porizen vypis" a Udaj o rozsahu uskutec¢néného vydeje. Pro stanoveni doby pouzitelnosti vypisu z listinného

poukazu se pouZije § 28 odst. 5 obdobné.

§ 37

Povinnosti vydejce prostredku

Vydejce je povinen

a) dodrzovat spravnou skladovaci praxi,

b) prfedavat pacientovi véechny informace o skute¢nostech zpdsobilych ovlivnit jeho bezpeénost a zdravi v

777

souvislosti s pouzivanim vydavaného prostredku,

c) uchovavat vsechny listinné poukazy a zadanky na vydané prostredky uvedené v § 28 odst. 3 po dobu 5 let,

pokud nebyl prostfedek hrazen z verejného zdravotniho pojisténi,

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

Pouzivani prostredku

§ 38
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Obecné ustanoveni
(1) Prostredek nelze pouZit, pokud se jedna o prostredek,

a) ktery je uvedeny na trh v rozporu s nafizenim o zdravotnickych prostredcich v pfipadé zdravotnickych
prostfedkld nebo s nafizenim o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro v pfipadé diagnostickych

zdravotnickych prostredkdl in vitro, a osoba, ktera takovy prostredek pouziva, o této skuteénosti védéla nebo méla

a mohla védét,

b) u néhoz existuje didvodné podezreni, ze bezpec¢nost a zdravi pacientl nebo tretich osob jsou ohrozeny, atoiv

)
pripadé, Ze prostredek je radné instalovan, popripadé zaveden do lidského téla, udrZzovan a pouzivan v souladu s

v 7 Y

uréenym Ucéelem®),
c) kterému uplynula lhiita pro bezpe¢né pouziti nebo implantaci 12),

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

nebo

e) u néhoz muze byt ohrozena bezpecénost nebo ovlivnéna jeho Ucinnost nebo funkéni zptsobilost v disledku

zjevné porusené celistvosti originalniho baleni.

(2) Pfi poskytovani zdravotnich sluzeb muze byt pouzit pouze zdravotnicky prostredek, ktery spliiuje pozadavky
nafizeni o zdravotnickych prostredcich, a diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro, ktery spliuje poZzadavky

nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro.

(3) V pripadé, Ze poskytovatel zdravotnich sluzeb vyrabi a pouziva zdravotnicky prostredek v rdmci zdravotnich

v

sluzeb jim poskytovanych v souladu s ¢l. 5 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo vyrabi a pouziva
diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro v souladu s ¢l. 5 odst. 5 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych

prostiedcich in vitro, je povinen na vyzadéni Ustavu sdélit informace o tomto prostiedku.

§ 39

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb a jinych osob pFi pouzivani prostredku
(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby
a) prostredek byl pouzivan v souladu s pokyny vyrobce,

b) prostredek s mérici funkci byl provozovan v souladu s pozadavky jiného pravniho predpisu upravujiciho oblast

metrologie,

c) osoba poskytujici zdravotni sluzby byla poucena o nutnosti presvédcit se pred kazdym pouzitim prostredku o
jeho radném technickém stavu, funkénosti a moznosti bezpecéného pouZiti, pokud takové ovéreni prostredku
prichazi v ivahu; tento poZadavek se primérené vztahuje i na prislusenstvi, programové vybaveni a dalsi vyrobek,

u néhoz se predpoklada interakce s danym prostredkem,
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d) byla dodrzovana spravna skladovaci praxe,
e) servis prostredku byl provadén v souladu s timto zakonem,

f) v pripadé, Zze mu byl vyrobcem predan zdravotnicky prostfedek na zakézku pro pouziti pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb konkrétnimu pacientovi, poskytl tomuto pacientovi prohlaseni vyrobce ke zdravotnickému
prostredku na zakazku uvedené v priloze ¢. XlIl bodu 1 nafizeni o zdravotnickych prostredcich, které vyrobce k

tomuto zdravotnickému prostredku pfriloZil, a

g) bylo provedeno bezpelnostni ndpravné opatreni v terénu stanovené vyrobcem s cilem odstranit nebo omezit

rizika zdvazné nezadouci prihody spojené s prostfedkem dodanym na trh.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb nesmi pouzivat prostredek pti poskytovani zdravotnich sluzeb, jestlize se
jedna o pripady uvedené v § 38 odst. 1. Dale nesmi poskytovatel zdravotnich sluzeb pouZivat prostredek pri
poskytovani zdravotnich sluzeb v pfipadé, ze nema k dispozici ndvod k pouziti v ¢eském jazyce; to neplati, pokud se
jedna o zdravotnicky prostredek rizikové tridy | nebo Ila nebo diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro, u néhoz

7

vyrobce stanovil, Ze ndvod neni tfeba pro bezpecné pouzivani prostredku.

(3) Je-li pti poskytovani zdravotnich sluzeb pouzit zdravotnicky prostredek rizikové tridy Illb nebo lll, je

poskytovatel zdravotnich sluzeb povinen provést o tom zaznam ve zdravotnické dokumentaci vedené o pacientovi.

(4) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen uchovavat jedine¢nou identifikaci prostfedkd, s vyjimkou

zdravotnickych prostredku rizikové tfidy | a diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro rizikové tridy A, které

7

mu byly dodény. Tyto informace jsou poskytovatelé zdravotnich sluzeb povinni na vyzadani predlozit Ustavu.
(5) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen vést dokumentaci pouzivanych prostredkd,

a) u kterych musi byt provadéna instruktaz,

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

c) které jsou pravnim predpisem upravujicim oblast metrologie oznadeny jako pracovni méfidla stanovend 16).
(6) Obsah dokumentace pouzivanych prostfedk( podle odstavce 5 stanovi provadéci pravni predpis.

(7) Na osoby, které prostrednictvim prostredku poskytuji jiné sluzby nez zdravotni, se povinnosti stanovené pro
poskytovani zdravotnich sluzeb prostrednictvim prostredku uvedené v ¢astech sedmé, osmé a devaté tohoto

zakona vztahuji obdobné.

§ 40

Informace o prostredku

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby osobé poskytujici zdravotni sluzby prostrednictvim
prostredku byly dostupné veskeré informace z ndvodu k pouziti v ¢eském jazyce; povinnost zajisténi dostupnosti
navodu k pouziti neplati u zdravotnického prostredku rizikové tfidy | nebo Ila nebo diagnostického zdravotnického

7

prostredku in vitro, u néhoz vyrobce stanovil, Ze tento ndvod neni tfeba pro bezpecné pouzivani prostredku.
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(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery zavedl implantabilni prostredek, je povinen pacientovi, jemuz byl tento
zdravotnicky prostredek zaveden, popfipadé jeho zakonnému zastupci nebo opatrovnikovi prokazatelné
poskytnout kartu s informacemi o implantatu, na niz je uvedena totoZnost pacienta, a informace uvedené v ¢l. 18
narizeni o zdravotnickych prostrfedcich jakymkoliv prokazatelnym zplsobem, ktery umozni pacientovi k danym

informacim rychly pristup. Informace musi byt v ¢eském jazyce.

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

zdravotnickych prostredcich.

§ 41

Instruktaz

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby prostredek, u néhoz to stanovil vyrobce v navodu k

pouziti, pouzivala nebo obsluhovala pfi poskytovani zdravotnich sluzeb pouze osoba, ktera

a) absolvovala instruktaz k prislusnému prostredku provedenou v souladu s prislusnym navodem k pouziti a

7 7

b) byla sezndmena s riziky spojenymi s pouzivanim uvedeného prostredku.
(2) Instruktaz podle odstavce 1 pism. a) mdze provadét pouze
a) vyrobce nebo osoba jim povérena,

b) osoba, ktera byla proskolena osobou, ktera byla vyrobcem povérena k provadéni takovych skoleni, nebo

N4

c) osoba, ktera absolvovala instruktdz od osoby uvedené v pismenu a) nebo b) a méa v pouzivani daného

prostredku alespon dvouletou praxi, pokud si vyrobce nevyhradi jinak.

(3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen vést a uchovavat informace o vSech provedenych instruktazich. Tytc

7

informace je povinen uchovavat po celou dobu pouzivani prostfedku a po dobu 1 roku ode dne vyrazeni prostredku

’

Z pouzivani.

v

(4) V pripadeé instruktaze podle odstavce 2 je mozné u prostiedku, jehoz vyrobce jiz zanikl, nahradit pouceni

7

vyrobcem poucenim osobou, kterd ma v pouzivani daného typu prostredku nejméné triletou praxi.

Zvlastni pouziti prostredku

§ 42

(1) V pripadé ohrozeni zivota nebo zdravi pacienta maze lékar poskytujici zdravotni sluzby pouzit prostfedek
zplUsobem, ktery neni v souladu s jeho ndvodem k pouziti, pokud nema k dispozici jiny prostfedek potfebnych

vlastnosti, za podminky, Ze je takovy zpUsob pouziti klinicky ovéfen u podobného typu prostredku.

(2) Hodla-li lékar pouzit prostfedek zptisobem podle odstavce 1, informuje o této skute¢nosti a o moznych

dUsledcich a rizicich tohoto postupu pacienta, popfipadé jeho zdkonného zastupce nebo opatrovnika. Neumoznuje-
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li zdravotni stav pacienta nebo nepfitomnost zakonného zastupce nebo opatrovnika seznameni podle véty prvni,
ucini tak lékar neprodleng, jakmile to zdravotni stav pacienta nebo pritomnost jeho zakonného zastupce nebo

opatrovnika umozni.

(3) O postupu podle odstavce 1, didvodech, které k tomuto postupu vedly, a o podani informace podle odstavce 2

provede lékar zdznam ve zdravotnické dokumentaci vedené o pacientovi.

§ 43

(1) Poskytuje-li na tzemfi Ceské republiky vojensky poskytovatel zdravotnich sluzeb podle zékona o vojécich z
povolanil’), poptipadé jiny poskytovatel zdravotnich sluzeb na zakladé smlouvy o poskytovani zdravotnich sluzeb
vojakdim z povoldni uzavrené se zdravotni pojistovnou stanovenou zakonem o verejném zdravotnim pojisténi
vojakdm v ¢inné sluzbé po dobu valeéného stavu, stavu ohrozeni stdtu nebo nouzového stavu zdravotni sluzby s

pouzitim prostredkt, mize postupovat odchylné od tohoto zdkona.

(2) Poskytuje-li vojensky poskytovatel zdravotnich sluzeb podle zdkona o vojacich z povoldni 17) zdravotni sluzby s
pouZitim prostiedkd vojakim v &inné sluzbé vyslanym k plnéni tkoll ozbrojenych sil Ceské republiky nebo

Vojenské policie mimo Gzemi Ceské republiky!8), mGZe postupovat odchylné od tohoto zdkona.

Servis prostredku

§ 44

Obecné ustanoveni

(1) Servisem se rozumi provadéni bezpecnostné technickych kontrol a oprav prostfedku v souladu s pokyny
vyrobce, s timto zakonem a jinymi pravnimi predpisy. Oprava a bezpecnostné technicka kontrola zdravotnického

prostredku na zakazku se nepovazuje za servis podle tohoto zakona.

(2) Servis prostredku, s vyjimkou zdravotnickych prostfedki rizikové tfidy | a diagnostickych zdravotnickych
prostredkd in vitro tfidy A, mGze vykondvat pouze ohlddend osoba; to neplati v pfipadé postupu podle odstavce 3.
Jde-li o prostredek s méfici funkci, musi byt jeho servis vykonavan v souladu s jinym pravnim predpisem

upravujicim oblast metrologie.

(3) V pripadé, kdy vyrobce prokazatelné stanovil, ze servis prostfedku mize provadét pouze jim povérend osoba,
kterd neptsobi na tzemi Ceské republiky, se na takto povéienou osobu pozadavky podle § 45 odst. 4 a5 a § 46

odst. 2 a 3 nevztahuiji.

(4) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen uchovavat dokumentaci o provedeni servisu podle odstavce 3 v

7

Ceském, slovenském nebo anglickém jazyce po celou dobu pouzivani prostfedku, a dale po dobu 1 roku ode dne

vyrazeni prostredku z pouzivani.

(5) Kazda fyzickd nebo prévnickd osoba, kterd doddva na trh na Gzemi Ceské republiky sou¢dstku uréenou k
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nahrazeni totozné nebo podobné nedilné soucasti nebo dilu prostfedku ve smyslu ¢l. 23 odst. 1 nafizeni o

zdravotnickych prostredcich nebo ¢l. 20 odst. 1 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, je

povinna uchovavat podputrné podklady po dobu alespon 10 let ode dne, kdy dodala na trh posledni takovou

soucastku, a predlozit je na vyzadani Ustavu.

§ 45

Bezpecnostné technicka kontrola prostredku

(1) Bezpecnostné technickou kontrolou se rozumi realizace pravidelnych Gkonl smérfujicich k zachovani

bezpeclnosti a plné funkénosti prostredku.

(2) Soucésti bezpelnostné technické kontroly je dale provadéni elektrické kontroly prostredku, ktery je elektrickym

zarizenim. Za elektrické zafizeni se pro Ucely tohoto zdkona povazuje zafizeni, u néhoz mize dojit k ohrozeni zZivota,

zdravi nebo majetku elektrickym proudem. Elektrickd kontrola prostfedku se provadi zplsobem stanovenym

vyrobcem; pokud neni postup vyrobcem stanoven, pouzije se postup popsany v technické normé upravujici

zdravotnické elektrické pristroje nebo elektrické pristroje, které jsou diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in

vitrol?).

(3) Bezpecnostné technicka kontrola se provadi u prostredku s ohledem na jeho zatridéni do rizikové tridy v

rozsahu a ¢etnosti stanovené vyrobcem. Nestanovi-li vyrobce ¢etnost bezpeénostné technické kontroly u

prostredku, ktery je elektrickym zarizenim, provadi se bezpecnostné technicka kontrola minimalné kazdé 2 roky.

Bezpecnostné technickd kontrola musi byt provedena nejpozdéji v kalendarnim mésici, v jehoz prabéhu uplyne

Lhata pro jeji provedeni, nestanovi-li vyrobce jinak.
(4) Osoba provadéjici servis, kterd provadi bezpecnostné technickou kontrolu, je povinna

a) prokazatelné zajistit u véech pracovnikd provadéjicich bezpecénostné technickou kontrolu jejich aktualni

proskoleni v oblasti servisu osobou uvedenou v § 41 odst. 2 pism. a) nebo b) v rozsahu stanoveném vyrobcem,

b) zajistit, aby bezpecnostné technicka kontrola aktivniho zdravotnického prostredku rizikové tridy lla,
zdravotnického prostredku rizikové tridy Ilb a Ill a diagnostického zdravotnického prostredku in vitro byla

provadéna vyhradné

1. pracovnikem s odbornou zpUsobilosti k vykonu povolani biomedicinského technika, biomedicinského inzenyra

nebo ortotika-protetika,

2. pracovnikem s vysokoskolskym vzdélanim bakalarského nebo magisterského studijniho programu v oblasti

vzdeélavani strojirenstvi, technologie a materialy nebo elektrotechnika nebo obdobného vysokoskolského

v v

vzdélani ziskaného studiem na vysoké &kole nezatazenym do oblasti vzdélavaniZ®) a nejméné s tfimési¢n

odbornou praxi v oblasti bezpe¢nostné technickych kontrol prostrfedkd,

v

3. pracovnikem se stfednim vzdélanim technického sméru ukoné¢enym maturitni zkouskou nebo vy$sim

’

odbornym vzdélanim technického sméru a nejméné s Sestimési¢ni odbornou praxi v oblasti bezpe¢nostné

technickych kontrol prostredka,
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4. pracovnikem se stfednim vzdélanim ukonc¢enym maturitni zkouskou a nejméné s ro¢ni odbornou praxi v

oblasti bezpec¢nostné technickych kontrol prostredkd, nebo

5. pracovnikem s vysokoskolskym vzdélanim bakalarského nebo magisterského studijniho programu v oblasti
vzdélavani strojirenstvi, technologie a materidly nebo elektrotechnika nebo obdobného vysokoskolského

7 77

vzdélani ziskaného studiem na vysoké $kole nezatazenym do oblasti vzdélavaniZ®) nebo se stfednim vzdélanim
ukonéenym maturitni zkouskou nebo vyss$im odbornym vzdélanim technického sméru pod pfimym dohledem
osoby podle bod 1 az 4; provadéni této bezpeclnostné technické kontroly prostredkd se povazuje za praxi pro

ucely bodt 2 az 4,

c) v pripadé, Ze se jednd o bezpelnostné technickou kontrolu prostredku, ktery je elektrickym zafizenim, zajistit,
aby vedle pozadavkd podle pismen a) a b) pracovnici provadéjici tuto bezpecnostné technickou kontrolu zaroven

splhovali pozadavky na

1. pracovniky pro samostatnou ¢innost podle jiného pravniho predpisu upravujiciho odbornou zptsobilost v

elektrotechnice, nebo

2. pracovniky znalé podle jiného pravniho predpisu upravujiciho odbornou zpUsobilost v elektrotechnice s

dohledem osoby podle bodu 1, a

d) zajistit odpovidajici materidlné technické vybaveni pro provadéni bezpelénostné technické kontroly.

s

(5) Po provedeni bezpec¢nostné technické kontroly musi osoba provadéjici servis zajistit, aby pracovnik provadejici
bezpelnostné technickou kontrolu o této kontrole pofidil a podepsal zaznam. V pripadé, ze je bezpelnostné
technicka kontrola provadéna osobou uvedenou v odstavci 4 pism. b) bodu 5, podepisuje zdznam i osoba

.

provadéjici pfimy dohled. Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen tento zdznam uchovavat po celou dobu

s A4

pouzivani prostredku, a déle po dobu 1 roku ode dne vyrazeni prostfedku z pouzivani.

(6) Neni-li vyrobcem stanoveno jinak, pozadavky stanovené na pracovniky provadéjici bezpecénostné technickou

7

kontrolu se nevztahuji na bezpec¢nostné technickou kontrolu provadénou u prostredku rizikové tridy | bez méfici

funkce, ktery neni elektrickym zarizenim.

(7) V pripadé bezpecnostné technické kontroly je mozné u prostredku, jehoz vyrobce jiz zanikl, nahradit proskoleni
podle odstavce 4 pism. a) proskolenim osobou, kterd ma nejméné pétiletou praxi v provadéni servisu daného typu

prostredku.

§ 46

Oprava prostredku

(1) Opravou se rozumi soubor Ukond, jimiz se poskozeny prostfedek vrati do pdvodniho nebo provozuschopného a

bezpeéného stavu, pfi¢emz nedojde ke zméné technickych parametrt nebo uréeného ucelu.
(2) Osoba provadéjici servis, kterd provadi opravu, je povinna
a) prokazatelné zajistit u vSech pracovnik( provadéjicich opravu jejich aktudalni proskoleni v oblasti oprav
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prisluéného prostredku osobou uvedenou v § 41 odst. 2 pism. a) nebo b) v rozsahu stanoveném vyrobcem,

b) zajistit, aby oprava aktivniho zdravotnického prostredku rizikové tridy lla, zdravotnického prostredku rizikové

tridy llb a lll nebo diagnostického zdravotnického prostredku in vitro, byla provadéna vyhradné

1. pracovnikem s odbornou zpUsobilosti k vykonu povolani biomedicinského technika, biomedicinského inzenyra

nebo ortotika-protetika,

2. pracovnikem s vysokoskolskym vzdélanim bakalarského nebo magisterského studijniho programu v oblasti
vzdeélavani strojirenstvi, technologie a materialy nebo elektrotechnika nebo obdobného vysokoskolského
Sin

vzdélani ziskaného studiem na vysoké &kole nezatazenym do oblasti vzdélavaniZ®) a nejméné s tfimési¢n

odbornou praxi v oblasti oprav prostredka,

v

3. pracovnikem se stfednim vzdélanim technického sméru ukoné¢enym maturitni zkouskou nebo vy$sim

’

odbornym vzdélanim technického sméru a nejméné s Sestimési¢ni odbornou praxi v oblasti oprav prostredka,

4. pracovnikem se stfednim vzdélanim ukonc¢enym maturitni zkouskou a nejméné s ro¢ni odbornou praxi v

oblasti oprav prostredkd, nebo

5. pracovnikem s vysokoskolskym vzdélanim bakalarského nebo magisterského studijniho programu v oblasti
vzdélavani strojirenstvi, technologie a materialy nebo elektrotechnika nebo obdobného vysokoskolského

vzdélani ziskaného studiem na vysoké $kole nezatazenym do oblasti vzdélavani?

9) nebo se stfednim vzdélanim
ukonéenym maturitni zkouskou nebo vyss$im odbornym vzdélanim technického sméru pod pfimym dohledem

osoby podle bodl 1 az 4; provadéni téchto oprav prostfedkd se povazuje za praxi pro Ucely bodt 2 az 4,

) v pfipadé, Ze se jednd o opravu prostredku, ktery je elektrickym zafizenim, zajistit, aby vedle pozadavkd podle

pismen a) a b) pracovnici provadéjici tuto opravu zaroven spliovali poZzadavky na

1. pracovniky pro samostatnou ¢innost podle jiného pravniho predpisu upravujiciho odbornou zptsobilost v

elektrotechnice, nebo

2. pracovniky znalé podle jiného pravniho predpisu upravujiciho odbornou zpUsobilost v elektrotechnice s

dohledem osoby podle bodu 1,

d) v pripadé, Ze se jednd o opravu prostredku, jehoZ soulasti je tlakové zafrizeni, zajistit, aby oprava tlakového
zarizeni byla provadéna pracovniky, ktefi spliuji pozadavky na odbornou zplsobilost pro opravy tlakovych

zafizeni stanovené jinym pravnim predpisem,

e) v pfipadé, Ze se jedna o opravu prostredku, jehoZ soucasti je plynové zafizeni, zajistit, aby oprava plynového
zarizeni byla provadéna pracovniky, ktefi spliuji pozadavky na odbornou zpUsobilost pro opravy plynovych

zafizeni stanovené jinym pravnim predpisem, a
f) zajistit odpovidajici materialné technické vybaveni pro provadéni oprav.
(3) Po provedeni opravy musi osoba provadeéjici servis zajistit, aby pracovnik provadejici opravu prezkousel

bezpecnost a funkénost prostredku a o opravé a prezkouseni pofidil a podepsal zdznam. V pripadé, Ze je oprava

’

provadéna osobou uvedenou v odstavci 2 pism. b) bodu 5, podepisuje zaznam i osoba provadéjici prfimy dohled.
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4

Poskytovatel zdravotnich sluZeb je povinen tento zaznam uchovavat po celou dobu pouzivani prostfedku, a dale

7 7

po dobu 1 roku ode dne vyrazeni prostfedku z pouzivani.

(4) Neni-li vyrobcem stanoveno jinak, pozadavky stanovené na pracovniky zajistujici opravu se nevztahuji na

vve s

opravy provadéné u prostredku rizikové tridy | bez méfici funkce, ktery neni elektrickym zarizenim.

(5) V pripadé opravy je mozné u prostredku, jehoz vyrobce jiz zanikl, nahradit proskoleni podle odstavce 2 pism. a)

proskolenim osobou, kterd ma nejméné pétiletou praxi v provadéni servisu daného typu prostredku.

§ 47

Revize prostredku

(1) U prostredku, ktery je pevné pfipojen ke zdroji elektrické energie, a prostredku, jehoz soucasti je tlakové,

plynové zafizeni nebo zdvihaci zafizeni, se vedle jeho servisu provadi i jeho revize.

(2) Revizi podle odstavce 1 se rozumi elektricka revize, tlakova revize, plynova revize nebo zdvihaci revize podle

jinych pravnich predpisa.

Vigilance, dozor nad trhem a kontrola

Vigilance

§ 48

Hlaseni trendu v ramci vigilance

Ustav provadi posouzeni hldgeni trendu u zdravotnickych prostitedkd podle ¢l. 88 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych
prostredcich a u diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro podle &l. 83 odst. 1 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro. V pripadé, ze vysledky posouzeni indikuji riziko pro bezpeénost pacienta,
uZivateld nebo dalgich fyzickych osob nebo riziko pro verfejné zdravi, Ustav pisemné vyzve vyrobce k pfijeti
vhodnych opatfeni za i¢éelem zajisténi ochrany verejného zdravi a bezpecénosti pacientd, uzivatell nebo dalsich
fyzickych osob a informuje o vysledku posouzeni a o pfijatych opatrenich Komisi, ostatni prislusné organy a
oznameny subjekt, ktery vydal certifikat shody podle ¢l 56 natizeni o zdravotnickych prostredcich nebo podle ¢l. 5:

nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro.

§ 49

Evidence zavazné nezadouci prihody a bezpecnostni napravna opatreni v terénu

(1) Ustav uchovava veskeré informace tykajici se zdvazné nezadouci prihody, k niz doslo na Gizemi Ceské republiky,
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nebo bezpeénostniho ndpravného opatteni v terénu, jeZ bylo nebo ma byt na tizemi Ceské republiky provedeno, a
které byly Ustavu sdéleny v piipadé zdravotnickych prostiedkd v souladu s nafizenim o zdravotnickych
prostredcich nebo v pfipadé diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro v souladu s nafizenim o
diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, po dobu 15 let; v pfipadé zdvazné nezadouci prihody spojené s
djmou na zdravi nebo smrti uZivatele, pacienta nebo jiné fyzické osoby, k niz do$lo na Gzemi Ceské republiky,
uchovéva Ustav vedkeré informace tykajici se této zavazné nezddouci ptihody, které mu byly sdéleny, po dobu 30

let.

(2) Ustav uchovéavé po dobu 10 let hldgeni podezieni na zdvazné nezddouci prihody, kterd obdrzel od uZivateld

prostredku.

(3) Ustav vegkeré informace sdélené mu v souladu s ¢l. 87 natizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu s
¢l. 82 narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro a tykajici se zavazné nezadouci prihody, k niz
dodlo na tzemi Ceské republiky, nebo bezpednostniho ndpravného opatteni v terénu, které bylo nebo ma byt na
tzemi Ceské republiky provedeno, vyhodnocuje spoleéné s vyrobcem a poptipadé dotéenym ozndmenym

subjektem.

7 v

(4) Jakmile je Ustavu doruceno zavérecné hlaseni o vysledcich Setrfeni zavazné nezadouci prihody, Ustav toto

hlaseni prezkouma s ohledem na zajisténi bezpecénosti a zdravi uzivateld, pacientd a dalsich fyzickych osob.

(5) Ustav ma pravo pozadovat vedkeré dokumenty nezbytné pro posouzeni rizik. Shledd-Lli Ustav, Ze vyrobcem
prijatd bezpecénostni ndpravna opatreni v terénu nejsou dostate¢nd, po konzultaci s vyrobcem pfijme nezbytna
opatreni k zajisténi bezpecnosti a zdravi uzivateld, pacientd a dalsich fyzickych osob a k minimalizaci mozZnosti

opakovaného vyskytu zavazné nezadouci prihody.

(6) Ustav zverejniuje prostrednictvim Informaéniho systému zdravotnickych prostfedkl bezpeénostni upozornéni
pro terén zaslané vyrobcem, zplnomocnénym zdstupcem nebo distributorem uzivateldm v souvislosti s

bezpe&nostnim ndpravnym opatienim v terénu, které bylo nebo mé byt na tzemi Ceské republiky provedeno.

§ 50

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb v ramci vigilance

(1) Dojde-li k zadvazné nezadouci prihodé nebo existuje-li podezieni na zavaznou nezadouci prihodu, je

poskytovatel zdravotnich sluzeb povinen

a) ¢init veskerd potrebna opatreni s cilem minimalizovat negativni dopady vzniklé prihody,

sV

b) zpfistupnit vyrobci a Ustavu dotéeny prostfedek a vedkerou dokumentaci pro Géely kontroly a zjiténi pricin

vzniklé pfihody a

c) poskytovat vyrobci a Ustavu veskerou potfebnou soudinnost a informace za Uc¢elem zjisténi pricin vzniklé

prihody.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery nabyl podezreni, ze doslo k zadvazné nezadouci prihodé s nasledkem

Ujmy na zdravi nebo smrti pacienta, je povinen uchovavat ve zdravotnické dokumentaci vedené o pacientovi tuto
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skuteénost.

Dozor nad trhem a kontrola

§51

Provadeéni kontroly

(1) Kontrolu dodrzovani povinnosti podle tohoto zdkona a pfimo pouzitelnych predpis Evropské unie upravujicich

oblast prostfedkd vykonavd Ustav.

(2) Povéteni ke kontrole ma formu prikazu. Prikaz vydavé Ustav. Vzor prikazu stanovi provadéci pravni predpis.

§ 52

Preventivni opatreni

O opatrenich podle ¢l. 98 nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo podle ¢l. 93 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prosttedcich in vitro vyda Ustav rozhodnuti. Odvoldni proti tomuto rozhodnuti nema odkladny

v

ucinek.

§ 53

Opatreni

(1) V pripadé postupu podle ¢l. 95 odst. 4, ¢l. 95 odst. 7 nebo ¢l. 97 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostredcich
nebo v pripadé postupu podle ¢l. 90 odst. 4, ¢l. 90 odst. 7 nebo ¢l. 92 odst. 2 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prosttedcich in vitro, pfijme Ustav neprodlené naleZitd omezujici nebo zakazujici opatieni pfimérent

povaze rizika dodavani takového prostredku na trh. Témito opatrfenimi jsou:

7

a) omezeni pouzivani a dodavani prostredku na trh zpisobem primérenym povaze rizika,
b) staZzeni prostfedku z trhu,

c) stazeni prostredku z obéhu,

d) ukonceni pouzivani prostredku.

(2) O opattenich podle odstavce 1 vydd Ustav rozhodnuti. Odvolani proti tomuto rozhodnuti neméd odkladny

v

ucinek.

(3) Je-li po pravni moci rozhodnuti o pfijeti opatreni podle odstavce 1 vydan provadéci predpis, kterym Komise
postupem podle ¢l. 96 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo ¢l. 91 odst. 1 nafizeni o diagnostickych

zdravotnickych prostredcich in vitro rozhodne o neodlvodnénosti takového opatrfeni, Ministerstvo bez zbyte¢ného
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odkladu opatreni zrusi. Rozhodnuti o zruseni opatreni je vydavano jako prvni dkon v fizeni zahdjeném z moci Uredni

a odvolani proti nému neni pfipustné.

Prestupky
§ 54

Obecné prestupky
(1) Prestupku se dopusti ten, kdo

a) v rozporu s § 9 provede obnovu prostredku na jedno pouziti nebo uvede nebo doda obnoveny prostfedek na

jedno pouiti na trh na tzemi Ceské republiky nebo takovy prostiedek pouZije,
b) porusi zakaz podle § 26 odst. 1,
c) vyda prostredek, aniZ je osobou opravnénou k jeho vydani podle § 32 odst. 3 az 5,

d) v rozporu s ¢l. 5 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v rozporu s ¢l. 5 odst. 1 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro uvede na trh nebo do provozu prostredek, ktery nespliuje
pozadavky narizeni o zdravotnickych prostredcich nebo nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in
vitro nebo provadéciho predpisu Komise vydaného na zékladé ¢l. 5 odst. 6 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
nebo provadéciho predpisu Komise vydaného na zdkladé ¢l. 5 odst. 6 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro, nebo prostredek podle ¢l. 5 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo podle ¢l. 5
odst. 5 narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, ktery nesplnuje obecné pozadavky na
bezpecnost a ucinnost uvedené v priloze | nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo nespliuje obecné
pozadavky na bezpecénost a funkéni zplsobilost uvedené v pfiloze | nafizeni o diagnostickych zdravotnickych

prostredcich in vitro,

e) v rozporu s ¢l. 6 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v rozporu s ¢l. 6 odst. 1 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro nabizi prostrednictvim sluzeb informacéni spolecnosti
prostredek, ktery nespliuje pozadavky natizeni o zdravotnickych prostredcich nebo nafizeni o diagnostickych

zdravotnickych prostredcich in vitro,

f) v rozporu s ¢l. 6 odst. 2 narizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo v rozporu s ¢l. 6 odst. 2 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro pouziva prostredek, ktery nebyl uveden na trh, v ramci
obchodni ¢innosti pro poskytovani diagnostické nebo terapeutické sluzby nabizené prostrednictvim sluzeb
informacni spolec¢nosti nebo jinymi komunikaénimi prostfedky pfimo nebo prostrednictvim zprostfedkovateld
fyzické nebo pravnické osobé usazené na Uzemi ¢lenského statu, pricemz tento prostredek nespliuje pozadavky

nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,
g) vykondva svou &innost v rozporu s rozhodnutim Ustavu vydanym podle § 5 odst. 3,
h) v rozporu s ¢l. 6 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v rozporu s ¢l. 6 odst. 3 nafizeni o
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diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro nepredlozi Ustavu prohldgeni o shodé prostfedku,

v o7

i) pfi oznacovani prostfedkd, poskytovani ndvodu k jejich pouziti, dodavani prostredkl na trh nebo jejich uvadeéni
do provozu nebo pfi reklamach na tyto prostrfedky nepostupuje v souladu s ¢l. 7 natizeni o zdravotnickych

prostredcich nebo v souladu s ¢l. 7 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

j) v pripadé ¢innosti uvedenych v ¢l. 16 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v ¢l. 16 odst. 1 nafizen

o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro nesplni nékterou z povinnosti uloZzenych vyrobci,

k) uvede na trh systém nebo soupravu, aniz by splnil pozadavky stanovené ¢l. 22 natizeni o zdravotnickych

prostredcich,

l) doda na trh soucastku podle ¢l. 23 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo podle ¢l. 20 odst. 1
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro a nezajisti pfi tom, aby dana soucastka nepfiznivé
neovlivnila bezpec¢nost nebo Ucéinnost prostredku, nebo neuchovava podplrné podklady v souladu s ¢l. 23 odst. 1
nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v souladu s ¢l. 20 odst. 1 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych

prostredcich in vitro,

m) jako osoba odpovédna za uvedeni systému nebo soupravy zdravotnickych prostfedkd na trh nepostupuje v

souladu s ¢l. 29 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostredcich,
n) predepise prostredek, aniz je osobou k tomu opravnénou podle § 28 odst. 1 az 3, nebo

o) nepostupuje v souladu s opatrfenimi Komise pfijatymi v souladu s ¢lankem 96 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych

prostredcich nebo v souladu s ¢l. 91 odst. 3 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro.
(2) Za prestupek lze ulozit pokutu do vyse

a) 500 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. h),

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

c) 5000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. a), b), j) nebo m),

d) 15 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. i) nebo o), nebo

e) 30 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. d), e), ), k) nebo l).

§ 55

Prestupky v oblasti vyroby
(1) Vyrobce prostredku se dopusti prestupku tim, Ze

a) v rozporu s ¢l. 9 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych prostredcich jako vyrobce uvedeny v pfiloze XVI nafizeni o

zdravotnickych prostredcich nedodrzi prislusné spolecné specifikace pro tyto vyrobky,
b) v rozporu s ¢l. 10 odst. 1 natizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v rozporu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni o
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diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro nezajisti, aby pfi uvadéni prostfedkd na trh nebo do provozu
byly tyto prostfedky navrzeny a vyrobeny v souladu s nafizenim o zdravotnickych prostredcich nebo nafizenim o

diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

c) nezavede, nezdokumentuje, neuplatiiuje nebo neudrzuje systém Ffizeni rizik v souladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni o
zdravotnickych prostredcich nebo v souladu s ¢l. 10 odst. 2 natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich

in vitro,

d) neprovede klinické hodnoceni nebo hodnoceni funkéni zplUsobilosti nebo ho neaktualizuje nebo neaktualizuje
dokumentaci k nému v souladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v souladu s ¢l. 10 odsl

3 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

e) nevypracuje technickou dokumentaci prostredkd v souladu s €l. 10 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych

prostredcich nebo v souladu s ¢l. 10 odst. 4 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

f) pribézné neaktualizuje technickou dokumentaci prostfedkl v souladu s ¢l. 10 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych

prostredcich nebo v souladu s ¢l. 10 odst. 4 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

g) nevypracuje prohldseni o shodé nebo neumisti na prostfedek oznaceni CE v souladu s ¢l. 10 odst. 6 nafizeni o
zdravotnickych prostredcich nebo v souladu s ¢l. 10 odst. 5 natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich

in vitro,

h) neuchovava technickou dokumentaci, EU prohlaseni o shodé nebo popfipadé kopii pfislusnych certifikatd
shody, véetné veskerych zmén a pfiloh v souladu s ¢l. 10 odst. 8 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo v

souladu s ¢l. 10 odst. 7 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

i) v rozporu s ¢l. 10 odst. 8 nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v rozporu s ¢l. 10 odst. 7 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro neposkytne na zadost Ustavu Uplnou technickou dokumentaci

nebo jeji souhrn,

j) v pfipadé, Ze nema sidlo na Uzemi ¢lenského statu, nezajisti, aby jeho zplnomocnény zastupce mél trvale k
dispozici dokumentaci nezbytnou k plnéni Ukold podle ¢l. 11 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo

podle ¢l. 11 odst. 3 natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostrfedcich in vitro,

k) nezavede, nezdokumentuje, neuplatriuje, neudrzuje, pribézné neaktualizuje, neustadle nezdokonaluje systém
fizeni kvality tak, aby tento systém byl v souladu s pozadavky uvedenymi v ¢l. 10 odst. 9 nafizeni o
zdravotnickych prostredcich nebo v souladu s pozadavky uvedenymi v ¢l. 10 odst. 8 nafizeni o diagnostickych

zdravotnickych prostredcich in vitro,

l) neuplatriuje nebo pribézné neaktualizuje systém sledovani po uvedeni na trh v souladu s ¢l. 10 odst. 10
nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v souladu s ¢l. 10 odst. 9 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych

prostredcich in vitro,

m) nezajisti, aby byly k prostredku priloZzeny informace v souladu s ¢l. 10 odst. 11 nebo ¢l. 32 odst. 1 nafizeni o
zdravotnickych prostredcich nebo v souladu s ¢l. 10 odst. 10 nebo ¢l. 29 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych

prostredcich in vitro,
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n) nesplni nékterou z povinnosti uloZzenych v ¢l. 10 odst. 12 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo v ¢l. 10

odst. 11 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,

0) nema k dispozici systém pro zaznamenavani a ohlasovani nezadoucich prihod a bezpecnostnich opatreni v
terénu v souladu s ¢l. 10 odst. 13 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu s ¢l. 10 odst. 12 nafizeni

o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

p) nepredlozi Ustavu na vyzadéni véechny informace a dokumentaci nezbytné k prokazani shody prostfedku v
souladu s ¢l. 10 odst. 14 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu s ¢l. 10 odst. 13 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro nebo v rozporu s ¢l. 10 odst. 14 nafizeni o zdravotnickych
prostredcich nebo v rozporu s ¢l. 10 odst. 13 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro
neposkytne bezplatné vyzadany vzorek prostfedku nebo neumozni k danému prostredku pristup nebo

neposkytne pozadovanou soucdinnost,

q) v pfipadé, ze dava své prostredky navrhovat nebo vyrabét jinou pravnickou 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
prostredcich nebo v souladu s ¢l. 10 odst. 14 nebo ¢l. 18 odst. 3 nebo 5 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych

prostredcich in vitro,

r) v rozporu s ¢l. 10 odst. 16 druhym pododstavcem narizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v rozporu s ¢l. 1C
odst. 15 druhym pododstavcem natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro nezavede
zplUsobem, ktery je pfiméreny rizikové tridé, typu prostfedku a velikosti podniku, opatfeni umoznujici poskytnout

dostateéné finanénf kryti, pokud jde o odpovédnost podle smérnice Rady 85/374/EHS?21),

s) jako vyrobce, ktery neni usazen v ¢lenském statu, uvede na trh prostredek a nema ustanoveného
zplnomocnéného zastupce v souladu s ¢l. 11 nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v souladu s ¢l. 11

nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

t) uzavre dohodu se zplnomocnénym zastupcem, aniz tato dohoda obsahuje jasné vymezeny podrobny postup
zmény zplnomocnéného zastupce nebo tento postup sice obsahuje, ale nejsou v ném zohlednény aspekty
uvedené v ¢l. 12 nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v ¢l. 12 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych

prostredcich in vitro,

u) nema k dispozici osobu odpovédnou za dodrzovani pravnich pfedpist v souladu s ¢l. 15 odst. 1 nafizeni o
zdravotnickych prostredcich nebo v souladu s ¢l. 15 odst. 1 natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich

in vitro,

v) u implantabilniho zdravotnického prostfedku neposkytne informace v souladu s ¢l. 18 odst. 1 nafizeni o

zdravotnickych prostredcich,

w) neaktualizuje nebo nevede v Ceském, slovenském nebo anglickém jazyce prohlaseni o shodé v souladu s ¢l. 1€
nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v souladu s ¢l. 17 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych

prostredcich in vitro,

x) neni schopen identifikovat subjekt v souladu s ¢l. 25 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v

souladu s ¢l. 22 odst. 2 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,
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v) nesplni nékterou z povinnosti souvisejicich se systémem UDI podle ¢l. 27 nafizeni o zdravotnickych
prostredcich nebo podle ¢l. 24 narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro nebo nékterou z
registra¢nich povinnosti podle ¢l. 29 nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo podle ¢l. 26 nafizeni o

diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, nebo

7) nezada za Ucelem registrace do elektronického systému stanovené Udaje v souladu s ¢l. 31 odst. 1 nafizeni o
zdravotnickych prostredcich nebo v souladu s ¢l. 28 odst. 1 natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich

in vitro.
(2) Vyrobce prostredku se dale dopusti prestupku tim, ze

a) v pripadé postupu podle ¢l. 61 odst. 10 nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v rozporu s ¢l. 56 odst. 4

narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro nevyhotovi oddvodnéni v souladu s timto ¢élankem,

b) jeho systém sledovani po uvedeni na trh podle ¢l. 83 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo podle ¢l. 78
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostrfedcich in vitro nevychazi z planu sledovani po uvedeni na trh nebo
tento plan neni v souladu s pozadavky stanovenymi v pfiloze lll bodu 1.1 nafizeni o zdravotnickych prostredcich
nebo v priloze lll bodu 1.1 natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro nebo tento plan neniv
souladu s pozadavky stanovenymi v ¢l. 88 odst. 1 druhém pododstavci nafizeni o zdravotnickych prostredcich

nebo v ¢l. 83 odst. 1 druhém pododstavci nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

c) u prostredkd, s vyjimkou zdravotnickych prostfedkl na zakazku, nema plan sledovani po jejich uvedeni na trh
jako soucast technické dokumentace podle pfilohy Il nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo podle prilohy llI

nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

d) neprovede preventivni nebo napravna opatreni nebo nesplni informaéni povinnost v souladu s ¢l. 83 odst. 4
nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v souladu s ¢l. 78 odst. 4 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych

prostredcich in vitro,

e) nevypracuje, neaktualizuje nebo na zadost nezpfistupni Ustavu zpravu o sledovani po uvedeni na trh u
zdravotnickych prostredkd rizikové tfidy | v souladu s ¢l. 85 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo
nevypracuje, neaktualizuje nebo na ¥4dost nezpfistupni Ustavu zpravu o sledovani po uvedeni na trh u
diagnostickych prostfedkd in vitro rizikové tfidy A a B v souladu s ¢l. 80 narizeni o diagnostickych zdravotnickych

prostredcich in vitro,

f) nevypracuje, neaktualizuje nebo nepredlozi zpravu o bezpecénosti v souladu s ¢l. 86 nafizeni o zdravotnickych

prostredcich nebo v souladu s ¢l. 81 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

g) neohlasi zavaznou nezédouci prihodu v souladu s ¢l. 87 odst. 1 pism. a) nafizeni o zdravotnickych prostredcich
nebo v souladu s ¢l. 82 odst. 1 pism. a) nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro nebo
nepostupuje v souladu s ¢l. 87 odst. 11 narizeni o zdravotnickych prostrfedcich nebo v souladu s ¢l. 82 odst. 11

nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

h) neohlasi bezpecnostni ndpravné opatreni v souladu s ¢l. 87 odst. 1 pism. b) nafizeni o zdravotnickych
prostredcich nebo v souladu s ¢l. 82 odst. 1 pism. b) nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitrc

nebo nepostupuje v souladu s ¢l. 87 odst. 8 nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v souladu s ¢l. 82 odst. 8
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nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

i) nepoda hlaseni o zavazné nezadouci prihodé v souladu s ¢l 87 odst. 3, 4 nebo 5 nafizeni o zdravotnickych
prostredcich nebo v souladu s ¢l. 82 odst. 3, 4 nebo 5 natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in

vitro,

j) nepoda hlaseni o nezadouci prihodé v souladu s ¢l. 87 odst. 7 nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v

souladu s ¢l. 82 odst. 7 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

k) nepoda hlaseni trendu v souladu s ¢l. 88 odst. 1 natizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v souladu s ¢l. 83

odst. 1 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

l) neprovede Setreni v souvislosti se zdvaznou nezadouci prihodou v souladu s ¢l. 89 odst. 1 nafizeni o
zdravotnickych prostredcich nebo v souladu s ¢l. 84 odst. 1 natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich

in vitro,

m) neposkytne na zadost Ustavu dokumentaci pro posouzeni rizik v souladu s ¢l. 89 odst. 3 nafizeni o
zdravotnickych prostredcich nebo v souladu s ¢l. 84 odst. 3 natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich

in vitro nebo neposkytne Ustavu zavére¢né hldéeni v souladu s &l 89 odst. 5 natizeni o zdravotnickych

prostredcich nebo v souladu s ¢l. 84 odst. 5 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

n) nepostupuje ve véci bezpecnostniho upozornéni v souladu s ¢l. 89 odst. 8 nafizeni o zdravotnickych

prostredcich nebo v souladu s ¢l. 84 odst. 8 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

o) v rozporu s ¢l. 90 druhym pododstavcem narizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v rozporu s ¢l. 85 druhyrr
pododstavcem nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostrfedcich in vitro nepfijme nezbytna napravna

opatreni,

p) neaktualizuje udaje v elektronickém systému v souladu s ¢l. 31 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych prostredcich

nebo v souladu s ¢l. 28 odst. 4 narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, nebo

q) nepotvrdi spravnost predlozenych Gdajd v souladu s €l. 31 odst. 5 narizeni o zdravotnickych prostredcich nebo

v souladu s ¢l. 28 odst. 5 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro.

(3) Vyrobce zdravotnického prostfedku na zakazku se dopusti prestupku tim, ze

o

a) nevypracuje, pribézné neaktualizuje nebo neuchovava pro potfeby prislusnych organd dokumentaci v souladu

s ¢l. 10 odst. 5 natizeni o zdravotnickych prostredcich,
b) neohldsi Ustavu informace v souladu s § 8 odst. 4,

c) neptedlo?i na #4dost Ustavu seznam zdravotnickych prostiedkd, které dodal na trh na Gzem{ Ceské republiky v

souladu s § 8 odst. 5, nebo

d) v rozporu s ¢l. 21 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostredcich nepfilozi k prostfedku na zakazku prohlaseni
uvedené v priloze Xl bodu 1, které je k dispozici konkrétnimu pacientovi nebo uzivateli identifikovanému jménem
a prijmenim, zkratkou nebo Ciselnym kédem, nebo v rozporu s § 8 odst. 2 toto prohlaseni pfiloZi v jiném nez v

Ceském jazyce.
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(4) Zplnomocnény zastupce vyrobce se dopusti prestupku tim, ze

a) neposkytne na zadost Ustavu kopii svého povérenti, které je v souladu s ¢l. 11 odst. 2 a 3 nafizeni o
zdravotnickych prostredcich nebo v souladu s ¢l. 11 odst. 2 a 3 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych

prostredcich in vitro,

b) neplni nékterou z povinnosti podle ¢l. 11 odst. 3 pism. a) az h) nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo
podle ¢l. 11 odst. 3 pism. a) az h) nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro uvedenych v

poveéreni v prfipadé, ze vyrobce neni usazen v ¢lenském statu,

¢) neinformuje o ukonceni své ¢innosti v souladu s ¢l. 11 odst. 6 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo v

souladu s ¢l. 11 odst. 6 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

d) nema k dispozici osobu odpovédnou za dodrzovani pravnich predpist v souladu s €l. 15 odst. 6 narizeni o
zdravotnickych prostredcich nebo v souladu s ¢l. 15 odst. 6 natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich

in vitro,

e) nezada za Ucelem registrace do elektronického systému stanovené Udaje v souladu s ¢l. 31 odst. 1 nafizeni o
zdravotnickych prostredcich nebo v souladu s ¢l. 28 odst. 1 natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich

in vitro,

f) neaktualizuje Udaje v elektronickém systému v souladu s ¢l. 31 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych prostredcich

nebo v souladu s ¢l. 28 odst. 4 narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, nebo

g) nepotvrdi spravnost predlozenych Gdajd v souladu s €l. 31 odst. 5 narizeni o zdravotnickych prostredcich nebo

v souladu s ¢l. 28 odst. 5 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro.
(5) Za prestupek lze ulozit pokutu do vyse

a) 200 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. a) nebo w), odstavce 2 pism. e), p) nebo q), odstavce 3

pism. b), c) nebo d) nebo odstavce 4 pism. f) nebo g),

b) 500 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. g) nebo z), odstavce 2 pism. k), odstavce 3 pism. a) nebc

odstavce 4 pism. a), c) nebo e),
c) 2 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. o) nebo qg) nebo odstavce 2 pism. i) nebo j),

d) 5000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. f), i), j), m), p), s), t), u) nebo v), odstavce 2 pism. b), c),

f), h) nebo m) nebo odstavce 4 pism. d),

e) 15 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. ¢), k), l), x) nebo y), odstavce 2 pism. d), g), l), n) nebo

0) nebo odstavce 4 pism. b), nebo

f) 30 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. b), d), e), h), n) nebo r) nebo odstavce 2 pism. a).

§ 56
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Prestupky v oblasti klinickych zkousek a studii funkéni zplsobilosti prostredkt
(1) Zadavatel klinické zkousky nebo studie funkéni zplsobilosti se dopusti prestupku tim, ze

a) neprovadi klinickou zkousku nebo studii funkéni zplsobilosti v souladu s €l. 62 odst. 1, 3 nebo 4 nafizeni o
zdravotnickych prostredcich nebo v souladu s ¢l. 57 nebo ¢l 58 odst. 5 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych

prostredcich in vitro,

b) nezajisti, aby klinicka zkouska nebo studie funkéni zplsobilosti byla provadéna v souladu s ¢l. 72 odst. 1
nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v souladu s ¢l. 68 odst. 1 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych

prostredcich in vitro,

c) nezajisti monitorovani provadéni klinické zkousky nebo studie funkéni zplsobilosti v souladu s ¢l. 62 odst. 1
nebo ¢l. 72 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v souladu s ¢l. 57 nebo ¢l 68 odst. 2 nafizeni o

diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

d) nezajisti zaznamenavani, zpracovavani nebo uchovavani veskerych informaci o klinické zkousce nebo studii
funkéni zpUsobilosti v souladu s ¢l. 62 odst. 1 nebo ¢€l. 72 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v

souladu s ¢l. 57 odst. 1 nebo ¢l. 68 odst. 3 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

e) nedodrzi podminky pro ozndmeni nebo provedeni klinické zkousky nebo studie funkéni zplsobilosti stanovené
v ¢l. 74 natizeni o zdravotnickych prostrfedcich nebo v ¢l. 70 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich

in vitro,

f) provede podstatné zmény v planu klinické zkousky nebo studie funkéni zpUsobilosti, aniz by dodrzel postup
stanoveny v ¢l. 75 nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v ¢l. 71 natizeni o diagnostickych zdravotnickych

prostredcich in vitro,

g) nesplni svou informacni povinnost pfi preruseni nebo ukonceni klinické zkousky nebo studie funkéni
zpUsobilosti v souladu s €l. 77 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v souladu s ¢l. 73 odst. 1

nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

h) nesplni svou oznamovaci povinnost pri ukonéeni klinické zkousky nebo studie funkcni zplsobilosti v souladu s
¢l. 77 odst. 3 natizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v souladu s ¢l. 73 odst. 3 nafizeni o diagnostickych

zdravotnickych prostredcich in vitro,

i) nepredlozi zpravu o klinické zkousce nebo studii funkéni zplsobilosti nebo shrnuti v souladu s €l. 77 odst. 5
nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v souladu s ¢l. 73 odst. 5 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych

prostredcich in vitro,

j) neohlasi prostrednictvim elektronického systému prislusnym orgdndim ¢lenskych statd, v nichz je klinicka
zkouska nebo studie funkéni zplsobilosti provadéna, informace v souladu s €l. 80 odst. 2, 3 nebo 4 nafizeni o
zdravotnickych prostredcich nebo v souladu s ¢l. 76 odst. 2, 3 nebo 4 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych

prostredcich in vitro,

k) nezajisti, aby v souladu s ¢l. 62 odst. 2 prvnim pododstavcem nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v

souladu s ¢l. 58 odst. 4 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, v pfipadé, Ze neni usazen v
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¢lenském statu Evropské unie, byla stanovena jako jeho zmocnénec fyzickd nebo pravnicka osoba usazena v

¢lenském statu Evropské unie,

l) v rozporu s ¢l. 62 odst. 6 nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v rozporu s ¢l. 58 odst. 7 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro nezajisti, aby osoba zkousejiciho nebo dalsi pracovnici
zapojeni do provadéni klinické zkousky nebo studie funkéni zplsobilosti spliovali pozadavky uvedené v &l 62
odst. 6 narizeni o zdravotnickych prostrfedcich nebo ¢l. 58 odst. 7 natizeni o diagnostickych zdravotnickych

prostredcich in vitro,

m) nezavede postup pro mimoradné situace v souladu s ¢l. 72 odst. 6 nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebc

v souladu s ¢l. 68 odst. 6 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

n) podle § 20 odst. 2 neinformuje Ustav nebo piisluénou etickou komisi o zahdjent klinické zkougky nebo studie

funkéni zpUsobilosti,

0) neposkytne v souladu s § 20 odst. 2 Ustavu nebo pfisluéné etické komisi roéni zpravu o prab&hu a hodnocenf

bezpecnosti klinické zkousky nebo studie funkéni zplsobilosti,

p) podle § 20 odst. 3 neprodlené neinformuje Ustay, etickou komisi nebo subjekty klinické zkougky o vyznamnych

novych informacich, které by mohly ovlivnit hodnoceni prospésnosti a rizik u zkouseného prostredku,

q) podle § 20 odst. 3 u studii funkéni zpUsobilosti, které nevyzaduji informovany souhlas, neprodlené neinformuje
Ustav nebo etickou komisi o vyznamnych novych informacich, které by mohly ovlivnit hodnoceni prospé&énosti a

rizik u zkouseného prostredku, nebo

r) v rozporu s § 19 odst. 1 nesjedna pojisténi na celou dobu provadéni klinické zkousky nebo studie funkéni

zpUsobilosti.
(2) ZkouSejici se dopusti prestupku tim, ze

a) nezajisti, aby klinicka zkouska nebo studie funkéni zplsobilosti byla provadéna v souladu s €l. 72 odst. 1
nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v souladu s ¢l. 68 odst. 1 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych

prostredcich in vitro, nebo

b) nezajisti zaznamenavani, zpracovavani a uchovavani veskerych informaci o klinické zkousce nebo studii funkéni
zpUsobilosti v souladu s €l. 72 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v souladu s ¢l. 68 odst. 3

nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro.

(3) Zadavatel jiné klinické zkousky podle ¢l. 82 nafizeni o zdravotnickych prostredcich se dopusti prestupku tim, ze
a) neprovadi jinou klinickou zkousku v souladu s ¢l. 82 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostredcich,
b) neohldsi v souladu s § 22 odst. 3 Ustavu zdmér provést jinou klinickou zkougku,

c) v rozporu s § 22 odst. 3 zahaji jinou klinickou zkousku pred uplynutim 60 dnd nebo klinickou zkousku zahdji,

prestoze Ustav rozhodl jinak,

d) neinformuje v rozporu s § 20 odst. 2 Ustav nebo pfisluénou etickou komisi o zahdjeni jiné klinické zkougky,
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e) neposkytne v souladu s § 20 odst. 2 Ustavu nebo pfisluéné etické komisi roéni zpravu o pribéhu a hodnoceni

bezpeclnosti jiné klinické zkousky,

f) v rozporu s § 22 odst. 7 provede podstatnou zménu dfive, nez uplyne doba stanovena v ¢l. 75 odst. 3 nafizeni c

zdravotnickych prosttedcich ode dne ohldéeni Ustavu,
g) neohlasi Ustavu prerugeni nebo predéasné ukondent jiné klinické zkougky v souladu s § 22 odst. 8,
h) nepredlozi Ustavu v souladu s § 22 odst. 8 zavéry jiné klinické zkougky, nebo
i) v rozporu s § 19 odst. 1 nesjedna pojisténi na celou dobu provadéni jiné klinické zkousky.
(4) Za prestupek lze ulozit pokutu do vyse
a) 200 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. h) nebo n) nebo odstavce 3 pism. d) nebo h),

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

odstavce 3 pism. e) nebo f),

c) 2 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. i), j) nebo r) nebo odstavce 2 pism. a) nebo odstavce 3
pism. g),

d) 5000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. c) nebo d),

e) 15 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. b), ), l) nebo m) nebo odstavce 3 pism. b), c) nebo i),

nebo

f) 30 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. a) nebo odstavce 3 pism. a).

§ 57

Prestupky v oblasti dovozu prostredku
(1) Dovozce se dopusti prestupku tim, ze

a) neoveéri za Ucelem uvedeni prostredku na trh, Ze prostredek splnil véechny pozadavky uvedené v ¢l. 13 odst. 2
nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v ¢l. 13 odst. 2 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich

in vitro,

b) nesplni informadni povinnost v souladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu s

¢l. 13 odst. 2 natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

c) v rozporu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v rozporu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro uvede prostfedek na trh, ackoliv se domniva nebo ma divod
se domnivat, Zze prostredek neni ve shodé s pozadavky nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo nafizeni o

diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

d) neuvede na prostredku, na jeho obalu nebo na dokumentu, ktery je k prostredku prilozen, informace v souladu
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s ¢l. 13 odst. 3 narizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v souladu s ¢l. 13 odst. 3 nafizeni o diagnostickych

zdravotnickych prostredcich in vitro,

e) neovéri, ze prostredek je registrovan v elektronickém systému, nebo nedoplni své Udaje do uvedené registrace
v souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni o

diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

f) nezajisti skladovaci nebo prepravni podminky v souladu s ¢l. 13 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych prostredcich
nebo v souladu s ¢l. 13 odst. 5 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro nebo nedodrzi

minimalni pozadavky na bezpecnost prostredku v souladu s § 27 odst. 2,

g) nevede registr stiznosti, nevyhovujicich prostredkd a pfipadd stazeni prostfedku z trhu nebo z ob&hu nebo
neposkytne vyrobci, zplnomocnénému zastupci a distributordim udaje, které umozni stiznost posoudit v souladu s
¢l. 13 odst. 6 natizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v souladu s ¢l. 13 odst. 6 nafizeni o diagnostickych

zdravotnickych prostredcich in vitro,

h) nesplni informaéni povinnost nebo nespolupracuje s vyrobcem, zplnomocnénym zédstupcem nebo Ustavem v
souladu s ¢l. 13 odst. 7 nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v souladu s ¢l. 13 odst. 7 nafizeni o

diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

i) nepredd vyrobci nebo zplnomocnénému zastupci stiznost nebo hlaseni o podezieni na nezadouci prihodu v
souladu s ¢l. 13 odst. 8 nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v souladu s ¢l. 13 odst. 8 nafizeni o

diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

j) neuchovava EU prohldseni o shodé nebo popfipadé kopie prislusnych certifikatd 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 nafizen

o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

k) neposkytne Ustavu soudinnost v souladu s &l 13 odst. 10 nafizeni o zdravotnickych prosttedcich nebo v

souladu s ¢l. 13 odst. 10 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

l) neuvede informace nebo nezajisti, aby mél zaveden systém fizeni kvality v souladu s ¢l. 16 odst. 3 nafizeni o
zdravotnickych prostredcich nebo v souladu s ¢l. 16 odst. 3 natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich

in vitro,

m) nesplni informadni povinnost, neposkytne vzorek nebo maketu prostredku nebo nepredlozi certifikat v souladu
s ¢l. 16 odst. 4 narizeni o zdravotnickych prostrfedcich nebo v souladu s ¢l. 16 odst. 4 nafizeni o diagnostickych

zdravotnickych prostredcich in vitro,

n) nespolupracuje s vyrobci nebo zplnomocnénymi zastupci v souladu s ¢l. 25 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych

prostredcich nebo v souladu s ¢l. 22 odst. 1 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

o) neni schopen identifikovat subjekt v souladu s ¢l. 25 odst. 2 natizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v

souladu s ¢l. 22 odst. 2 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

p) neukldda nebo neuchovava jedine¢nou identifikaci prostredku v souladu s ¢l. 27 odst. 8 nafizeni o

zdravotnickych prostredcich nebo v souladu s ¢l. 24 odst. 8 natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich
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in vitro,

) neovéri zadani Udajl nebo nedoplni své Udaje v souladu s ¢l. 30 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostredcich

nebo v souladu s ¢l. 27 odst. 3 narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

r) nezadd za Ucelem registrace do elektronického systému Udaje v souladu s ¢l. 31 odst. 1 nafizeni o
zdravotnickych prostredcich nebo v souladu s ¢l. 28 odst. 1 natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich

in vitro,

s) neaktualizuje Udaje v elektronickém systému v souladu s ¢l. 31 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych prostredcich

nebo v souladu s ¢l. 28 odst. 4 narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, nebo

t) nepotvrdi spravnost predlozenych udajl v souladu s ¢l. 31 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo

v souladu s ¢l. 28 odst. 5 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro.
(2) Za prestupek lze ulozit pokutu do vyse

a) 200 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. s) nebo t),

b) 500 000 K¢, jde-Lli o prestupek podle odstavce 1 pism. e), j), q) nebor),

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

d) 5000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. d), f), g), k) nebo m),

e) 15 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. b), h), i), n), 0) nebo p), nebo

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

§ 58

Prestupky v oblasti distribuce prostredku
(1) Distributor se dopusti prestupku tim, Ze
a) nesplni ohlasovaci povinnost podle § 23 nebo § 25 odst. 1,
b) v rozporu s § 26 odst. 2 dodd prostredek bez navodu v ¢eském jazyce,
¢) nedodrzi minimalni pozadavky na bezpeénost prostredku v souladu s § 27 odst. 2,

d) v rozporu s ¢l. 14 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v rozporu s ¢l. 14 odst. 2 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro doda prostfedek na trh, ackoliv se domniva nebo ma divod se
domnivat, ze prostfedek neni ve shodé s pozadavky nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo nafizeni o

diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

e) v rozporu s ¢l. 14 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v rozporu s ¢l. 14 odst. 2 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro neovéri pred tim, nez prostfedek doda na trh, splnéni

pozadavkd stanovenych v tomto ¢lanku,
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f) nesplni informaéni povinnost nebo nespolupracuje s vyrobcem, zplnomocnénym zastupcem nebo Ustavem v
souladu s ¢l. 14 odst. 2 nebo 4 nafizeni o zdravotnickych prostrfedcich nebo v souladu s ¢l. 14 odst. 2 nebo 4

nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

g) nezajisti skladovaci nebo prepravni podminky v souladu s ¢l. 14 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich

nebo v souladu s ¢l. 14 odst. 3 narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

h) nevede registr stiznosti, nevyhovuijicich prostredkt a pfipadd stazeni prostfedku z trhu nebo z obéhu nebo
nesplni informadni povinnost v souladu s ¢l. 14 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu s ¢l

14 odst. 5 natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

) neptedlo?i na zadost 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 €. 14 odst. 6 nafizeni

o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

j) neuvede informace nebo nezajisti, aby mél zaveden systém fizeni kvality v souladu s ¢l. 16 odst. 3 nafizeni o
zdravotnickych prostredcich nebo v souladu s ¢l. 16 odst. 3 natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich

in vitro,

k) nesplni informacéni povinnost, neposkytne vzorek nebo maketu prostfedku nebo nepredlozi certifikat v souladu
s ¢l. 16 odst. 4 narizeni o zdravotnickych prostrfedcich nebo v souladu s ¢l. 16 odst. 4 nafizeni o diagnostickych

zdravotnickych prostredcich in vitro,

l) nespolupracuje s vyrobci nebo zplnomocnénymi zastupci v souladu s ¢l. 25 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych

prostredcich nebo v souladu s ¢l. 22 odst. 1 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

m) neni schopen identifikovat Ustavu subjekt v souladu s &l 25 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich

nebo v souladu s ¢l. 22 odst. 2 narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, nebo

n) neukldada a neuchovava jedineénou identifikaci prostfedkd v souladu s ¢l. 27 odst. 8 nafizeni o zdravotnickych

prostredcich nebo v souladu s ¢l. 24 odst. 8 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro.
(2) Za prestupek lze ulozit pokutu do vyse

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

b) 2 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. b), e) nebo j),

c) 5000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. c), g), h), i), k) nebo ),

d) 15 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. f), m) nebo n), nebo

e) 30 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. d).

§ 59

Prestupky v oblasti ¢innosti poskytovatele zdravotnich sluzeb a osob poskytujicich
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prostrednictvim prostredku jiné sluzby nez zdravotni
(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti prestupku tim, ze
a) neohlasi Ustavu ustaveni nebo zanik etické komise v souladu s § 13 odst. 1,
b) v rozporu s § 13 odst. 3 neuchovéava po stanovenou dobu zdznamy o ¢innosti etické komise, kterou ustavil,

c) nezajisti, aby bylo pacientovi predano prohlaseni vyrobce ke zdravotnickému prostrfedku na zakazku v souladu
s § 39 odst. 1 pism. f),

d) neprovede zdznam ve zdravotnické dokumentaci v souladu s § 39 odst. 3,
e) neposkytne pacientovi informace o zavedeném implantabilnim prostfedku v souladu s § 40 odst. 2,

f) jako vyrobce prostfedkd uvedenych v ¢l. 5 odst. 5 pism. d) nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo v ¢l. 5
odst. 5 pism. d) nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro nepredlozi na 24dost Ustavu
informace v souladu s ¢l. 5 odst. 5 pism. d) natizeni o zdravotnickych prostrfedcich nebo s ¢l. 5 odst. 5 pism. d)

nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

g) jako vyrobce prostfedkd uvedenych v ¢l. 5 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo v ¢l. 5 odst. 5
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro nevypracuje nebo na vyzadani nezverejni prohlasen
v souladu s ¢l. 5 odst. 5 pism. e) nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo s ¢l. 5 odst. 5 pism. e) nafizeni o

diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, nebo

h) v rozporu s § 50 odst. 2 neuchovéva ve zdravotnické dokumentaci vedené o pacientovi informace o podezreni

na zavaznou nezadouci prihodu.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo pravnicka anebo podnikajici fyzicka osoba poskytujici prostfednictvim

prostredku jiné sluzby nez zdravotni se dopusti prestupku tim, ze

a) vrozporu s § 38 odst. 2 pouzije prostredek, ktery nesplnuje pozadavky nafizeni o zdravotnickych prostredcich

nebo narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,
b) v rozporu s § 39 odst. 1 pism. a) nezajisti, aby prostfedek byl pouzivan v souladu s pokyny vyrobce,

c) nezajisti, aby prostredek s mérici funkci byl provozovan v souladu s § 39 odst. 1 pism. b),

d) nezajisti pouceni osoby poskytujici zdravotni sluzby nebo osoby pouzivajici prostfedek v rdmci poskytovani jiné

sluzby neZ zdravotni v souladu s § 39 odst. 1 pism. ¢),

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

f) nezajisti provedeni servisu prostredku v souladu s § 39 odst. 1 pism. e),

g) pouZije prostredek pri poskytovani zdravotnich sluzeb nebo jiné sluzby nez zdravotni v rozporu s § 39 odst. 2,

h) neuchovava jedinednou identifikaci prostiedkd, které mu byly dodany, nebo nepredlozi Ustavu informace v
souladu s § 39 odst. 4,
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i) nevede dokumentaci pouzivanych prostfedkd v souladu s § 39 odst. 5 nebo v souladu s provadécim predpisem

vydanym na zakladé § 39 odst. 6,

j) nezajisti, aby byly osobé poskytujici zdravotni sluzby nebo osobé pouzivajici prostredek v ramci poskytovani jiné

sluzby neZ zdravotni dostupné informace v souladu s § 40 odst. 1,

k) nezajisti, aby prostfedek obsluhovala nebo pouzivala pouze osoba, ktera splnuje podminky stanovené v § 41
odst. 1,

l) neuchovava informace o véech provedenych instruktazich v souladu s § 41 odst. 3,

m) neuchovava zdznam o bezpecnostné technické kontrole v souladu s § 45 odst. 5 nebo neuchovava zdznam o

opraveé v souladu s § 46 odst. 3,

n) v rozporu s § 50 odst. 1 pism. a) nedini potfebna opatreni s cilem minimalizovat negativni dopady vzniklé

prihody,
0) v rozporu s § 50 odst. 1 pism. b) nezpfistupni vyrobci nebo Ustavu prostiedek a vegkerou dokumentaci, nebo

p) v rozporu s § 50 odst. 1 pism. c) neposkytne veskerou potfebnou soudinnost a informace za uc¢elem zjisténi

pricin vzniklé prihody.
(3) Za prestupek podle odstavcl 1 a 2 lze ulozit pokutu do vyse
a) 200 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. a), b) nebo c) nebo odstavce 2 pism. p),
b) 500 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. d) nebo h) nebo odstavce 2 pism. ¢), d), j), l) nebo m),
c) 2 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. e), f) nebo g) nebo odstavce 2 pism. f), i) nebo k), nebc

d) 5000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 2 pism. a), b), e), g), h), n) nebo o).

§ 60

Prestupky v oblasti vydeje prostredku
(1) Vydejce se dopusti prestupku tim, ze
a) vyda prostredek v rozporu s § 32,
b) porusi zakaz podle § 33 odst. 2,
c) pri zasilkovém vydeji prostredku vydejce nesplni nékterou z povinnosti uvedenou v § 34,

d) v rozporu s § 35 odst. 1 pfi vydeji prostfedku predepsaného na listinny nebo elektronicky poukaz zaméni

prostredek za jiny prostredek nezaménitelny s predepsanym,

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

na poukazu,
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f) v rozporu s § 35 odst. 2 pfi vydeji prostredku provede zaménu, prestoze je na poukazu vyznaceno

~Nezaménovat®,

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

h) nepreda pacientovi véechny informace v souladu s § 37 pism. b),

i) neuchovava poukazy u vydanych prostfedkd v souladu s § 37 pism. c), nebo
j) nevyradi nebo neulozi oddélené prostredky v souladu s § 37 pism. d).
(2) Za prestupek lze ulozit pokutu do vyse

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

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

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

§61

Prestupky v oblasti pfedepisovani prostredku

(1) Pravnicka osoba nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti prestupku tim, Ze v rozporu s § 28 odst. 6 umisti na
listinny poukaz znaky nebo prvky omezujici ¢itelnost vypliovanych udajd, tdaje o jinych poskytovatelich

zdravotnich sluzeb nebo vydejcich nebo reklamni sdéleni.

(2) Préavnicka osoba nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti prestupku tim, Ze v rozporu s § 29 odst. 5 preda

identifikator elektronického poukazu doprovazeny sdélenim reklamni povahy.

(3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti prestupku tim, ze nezajisti, aby byl pacientovi predan identifikator

elektronického poukazu v souladu s § 29 odst. 4.

(4) Predepisujici se dopusti prestupku tim, Ze preda pacientovi identifikator elektronického poukazu za uUplatu v

rozporu s § 29 odst. 4.

(5) Za prestupek podle odstavcl 1 az 4 lze ulozit pokutu do vyse 200 000 K&.

§ 62

Prestupky v oblasti servisu prostredkui
(1) Osoba provadéjici servis se dopusti prestupku tim, ze

a) nesplni ohlasovaci povinnost podle § 23 nebo § 25 odst. 1 nebo nepotvrdi ve lhdté 1 roku spravnost takto

ohldsenych Udajd podle § 25 odst. 2,

b) nezajisti u vSech pracovnikd provadéjicich bezpecnostné technickou kontrolu jejich aktualni proskoleni v
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souladu s § 45 odst. 4 pism. a),

c) nezajisti, aby byla bezpec¢nostné technicka kontrola aktivniho zdravotnického prostredku rizikové tridy lla,
zdravotnického prostredku rizikové tridy Ilb nebo Il nebo diagnostického zdravotnického prostredku in vitro

provadéna v souladu s § 45 odst. 4 pism. b),

d) nezajisti, aby pracovnici provadeéjici bezpecnostni technickou kontrolu prostredku, ktery je elektrickym

zafizenim, spliovali pozadavky podle § 45 odst. 4 pism. ¢),

e) nezajisti odpovidajici materialné technické vybaveni pro provadéni bezpecnostné technické kontroly v souladu ¢
§ 45 odst. 4 pism. d),

f) nezajisti pofizeni zaznamu o provedeni bezpecnostné technické kontroly v souladu s § 45 odst. 5,
g) nezajisti u véech pracovnikli provadgjicich opravu jejich aktualni proskoleni v souladu s § 46 odst. 2 pism. a),

h) nezajisti, aby oprava aktivniho zdravotnického prostredku rizikové tridy lla, zdravotnického prostredku rizikové
tridy llb nebo Ill nebo diagnostického zdravotnického prostredku in vitro byla provadéna v souladu s § 46 odst. 2

pism. b),

i) nezajisti, aby pracovnici provadeéjici opravu prostredku, ktery je elektrickym zatizenim, spliiovali pozadavky

podle § 46 odst. 2 pism. ¢),
j) nezajisti odpovidajici materidlné technické vybaveni pro provadéni oprav v souladu s § 46 odst. 2 pism. f),

k) nezajisti, aby po provedeni opravy byla prezkousena bezpecnost a funkénost prostredku v souladu s § 46 odst.

3, nebo

l) nezajisti, aby byl pofizen zaznam 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 prestupek podle odstavce 1 pism. a), nebo

b) 2 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. b), ¢), d), e), f), g), h), i), j), k) nebo ).

§ 62a

Prestupky v oblasti kriticky duleZitych prostredki

(1) Vyrobce, zplnomocnény zastupce, poskytovatel zdravotnich sluzeb, dovozce nebo distributor se dopusti
prestupku tim, Ze v rozporu s § 64a odst. 1 neposkytne Ustavu informace o prostfedcich zapsanych na seznam

kriticky dalezitych prostredka.

(2) Vyrobce, zplnomocnény zastupce, dovozce, distributor nebo oznameny subjekt se dopusti prestupku tim, Ze

nezfidi jednotné kontaktni misto podle § 64b.

(3) Vyrobce, zplnomocnény zastupce, dovozce, distributor nebo oznameny subjekt se dopusti prestupku tim, Ze
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neposkytne jednotnému kontaktnimu mistu zfizenému podle § 64b na jeho Zadost informace o prostredcich

zapsanych na seznam kriticky dilezitych prostfedkd podle ¢l. 25 odst. 2 pism. c) nafizeni o posilené Uloze.
(4) Vyrobce, zplnomocnény zastupce, dovozce nebo distributor se dopusti prestupku tim, ze

a) neposkytne nebo neaktualizuje ve stanovené Lh(té pozadovanou informaci podle ¢l. 26 odst. 1 nafizeni o

posilené uloze,
b) nezohledni doporuceni uvedend v ¢l. 24 odst. 3 a 4 nafizeni o posilené uUloze,
c) nezohledni pokyny a doporuceni uvedené v ¢l. 28 pism. b) nafizeni o posilené uloze,

d) nedodrzi opatfeni pfijatd na Urovni Evropské unie nebo ¢lenskych statd podle &l 27 a 28 nafizeni o posilené

uloze, nebo

e) neinformuje Ridici skupinu o véech pfijatych opatienich podle &L 27 a 28 natizeni o posilené tloze nebo
nepodava zpravy o vysledcich téchto opatfeni nebo neposkytne informace o reseni skute¢ného nebo

potencidlniho nedostatku prostfedkd v oblasti kriticky ddlezitych prostredkd.

(5) Vyrobce, zplnomocnény zastupce, oznameny subjekt, dovozce nebo distributor se dopusti prestupku tim, Ze
fadné neodtvodni neposkytnuti informace nebo nedodrzeni lhdty podle ¢l. 26 odst. 1 nafizeni o posilené uloze.

(6) Jednotné kontaktni misto zfizené podle § 64b se dopusti pfestupku tim, ze nepreda Evropské agenture pro

Lécivé pripravky informace vyzadované podle ¢l. 25 odst. 2 pism. ¢) nafizeni o posilené uloze.
(7) Za prestupek lze ulozit pokutu do vyse

a) 1 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 4 pism. e) nebo odstavce 5,

b) 1 500 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 4 pism. a), b) nebo ¢),

c) 2 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1, 2, 3 nebo 6, nebo

d) 3 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 4 pism. d).

§ 63

Spoleéné ustanoveni k prestupkiim
(1) Piestupky v prvnim stupni projednavé Ustav.

(2) Pokuty vybird Ustav.

Ustanoveni spolecna, prechodna a zavérecna

§ 64
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Povolovani vyjimek

(1) Ministerstvo muze na zakladé Zadosti poskytovatele zdravotnich sluzeb rozhodnout o povoleni uvedeni do
provozu u prostredku, u kterého nebyly provedeny postupy posuzovani shody podle nafizeni o zdravotnickych

prostredcich nebo podle nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, v pripadé, ze

a) jde o prostredek, jehoz pouziti je nezbytné s ohledem na zdravotni stav konkrétniho pacienta nebo skupiny

pacientd,
b) na trhu neni odpovidajici prostredek, u néhoz byly provedeny postupy posouzeni shody, a
) pouziti je v zadjmu bezpecénosti nebo zdravi pacienta nebo skupiny pacientd podle pismene a).

(2) V souladu s nafizenim o zdravotnickych prostredcich nebo nafizenim o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro maze Ustav na zakladé zadosti vyrobce, zplnomocnéného zéstupce nebo dovozce povolit
uvedeni na trh na Gzemi Ceské republiky, uvedeni do provozu a pouziti konkrétniho prostfedku, u kterého nebyly
provedeny postupy posuzovani shody podle nafizeni o zdravotnickych prostrfedcich nebo nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro, v pripadé, ze jeho pouZiti je v zajmu ochrany verejného zdravi nebo

bezpecénosti nebo zdravi pacientd.

(3) Zadost podle odstavce 1 nebo 2 musi vedle nélezitosti stanovenych spravnim fédem obsahovat dévody pro

udéleni vyjimky véetné jejich dolozeni.

(4) V rozhodnuti pfislusny orgdn stanovi dobu, na kterou je uvedeni dotéeného prostredku na trh nebo do provozu
povoleno, a podminky, za kterych mize byt dotéeny prostfedek uveden nebo uvadén na trh nebo do provozu a

pouzivan.

§ 64a

Kriticky dulezité prostredky

(1) Vyrobci, jejich zplnomocnéni zastupci, poskytovatelé zdravotnich sluzeb, dovozci a distributofi prostredkt a
ozndmené subjekty jsou v souladu s &l 27 odst. 2 nafizeni o posilené tloze povinni na 4dost Ustavu poskytnout
informace o prostrfedcich zapsanych na seznam kriticky dileZitych prostfedkd v rozsahu podle ¢l. 22 odst. 2

nafizeni o posilené uloze.

(2) Informace o kriticky dileZitych prostiedcich zapsanych na seznam kriticky dileZitych prostiedk( Ustav ziskava
prostrednictvim databaze Eudamed, Informaéniho systému zdravotnickych prostredkt a ddle postupem podle

odstavce 1.

(3) Osoby uvedené v odstavci 1 jsou povinny radné oddvodnit neposkytnuti jakékoliv pozadované informace a

v o7 Ve

vedkerd zpozdéni pfi jejim poskytnuti ve Lhté stanovené Ustavem.

(4) Osoby uvedené v odstavci 1 jsou povinny identifikovat informace, které maji povahu obchodniho tajemstvi,

vyznacit takové informace a uvést, proc jsou tyto informace obchodné davérné.
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§ 64b

Jednotné kontaktni misto

Vyrobce, zplnomocnény zéstupce, dovozce, distributor a oznameny subjekt jsou povinni zfidit jednotné kontaktni

misto pro Ucely plnéni povinnosti stanovenych v ¢l. 25 odst. 2 pism. a) a c) nafizeni o posilené uloze.

§ 65

Ministerstvo obrany

(1) Ministerstvo obrany maze jako distributor postupovat odchylné od tohoto zdkona, pokud ucelem tohoto

odchylného postupu je distribuce prostredku pro poskytovani zdravotnich sluzeb

a) vojakam v &inné sluzbé na uzemi Ceské republiky po dobu véleéného stavu, stavu ohrozeni statu nebo

nouzového stavu, nebo

b) vojakam v &inné sluzbé vyslanym k plnéni tkold ozbrojenych sil Ceské republiky nebo Vojenské policie mimo

dzemi Ceské republiky!®8).

(2) Ministerstvo obrany mize jako osoba provadéjici servis prostfedkl postupovat odchylné od tohoto zdkona,

pokud uéelem tohoto odchylného postupu je provedeni servisu prostredku, ktery pouziva

a) vojék v ¢inné sluzbé na Uzemi Ceské republiky po dobu valeéného stavu, stavu ohrozeni statu nebo nouzového

stavu, nebo

b) vojdk v &inné sluzbé vyslany k plnéni tkold ozbrojenych sil Ceské republiky nebo Vojenské policie mimo tzemf

Ceské republiky?®).

Nahrada vydaju za provedeni odbornych ukonu

§ 66

(1) Za provedeni odbornych tkond provedenych Ustavem na ¥4dost je 2adatel povinen Ustavu uhradit ndhradu

vydaja.

(2) Zadatel je povinen hradit nahrady vydajd za odborné tikony Ustavu konané podle tohoto zékona, nafizeni o

zdravotnickych prostredcich nebo nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostrednich in vitro nebo spojené s
a) vypracovanim odborného stanoviska podle § 5 odst. 2 pism. m),
b) poskytovanim odbornych konzultaci podle § 5 odst. 2 pism. m),

c) posouzenim klinické zkousky podle ¢l. 62 odst. 1 nebo ¢l. 74 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostredcich
nebo studie funkéni zptsobilosti podle ¢l. 58 odst. 1 a 2 nebo ¢él. 70 odst. 2 nafizeni o diagnostickych

zdravotnickych prostredcich in vitro a zmény podminek téchto klinickych zkousek nebo studii funkéni zpUsobilosti,
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d) posouzenim jiné klinické zkousky podle ¢l. 82 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a zmény podminek této

klinické zkousky,

e) posouzenim klinické zkousky podle ¢l. 74 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostredcich a zmény podminek tétc

klinické zkousky, nebo

f) posouzenim studie funkéni zpUsobilosti podle ¢l. 70 odst. 1 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych

prostredcich in vitro a zmény podminek této studie funkéni zplsobilosti.

(3) Specifikaci odbornych tkond, zplsob stanoveni vyse nahrady vydaji na provedeni odbornych tkond v ramci
jednotlivych ¢innosti, maximalni vy$i nahrady vydajd na provedeni odbornych tkon( v rémci jednotlivych ¢innosti a
vy$i zaloh na ndhrady vydajd na provedeni odbornych tkon( v rdmci jednotlivych ¢innosti stanovi provadéci pravni
predpis. Vyse nahrady vydajd na provedeni odbornych ukonl v rdmci jednotlivych ¢innosti se stanovi tak, aby

pokryla vydaje na provedeni téchto odbornych Ukont v nezbytné vysi.

(4) Ustav na svych internetovych strankach zvefejiiuje obvyklou ¢asovou naro¢nost odbornych tkonl podle

odstavce 2 pism. a) a b).

§ 67

(1) Osoba, na jejiz z4dost se odborné tkony maji provést, je povinna Ustavu pfedem zaplatit zalohu na nahradu

vydaju, je-li zfejmé, Ze odborné ikony budou provedeny.

(2) Zaloha na nahradu vydajd podle odstavce 1 je splatnd dnem podani zadosti. Nezaplatil-li zadatel zalohu na
nadhradu vydaj podle odstavce 1 pfi podéni 4dosti, Ustav jej k tomu vyzve a stanovi mu lhatu k zaplacent;
soucasné s vyzvou muze prerusit fizeni. Nezaplatil-li zadatel zalohu na ndhradu vydajd podle odstavce 1 ve

stanovené Lhité, Ustav fizeni o 7adosti zastavi.
(3) Ustav vrati zadateli na jeho 24dost nahradu vydajd
a) v plné vysi, pokud zadatel zaplatil nahradu vydajd, aniz k tomu byl povinen,
b) v plné vysi, pokud pozadovany odborny ukon nebyl zahdjen, nebo
c) ve vysi odpovidajici pomérné ¢asti zaplacené nahrady vydajd za odborné tkony, které nebyly provedeny.

(4) Zadatel je povinen doplatit rozdil mezi zalohou na ndhradu vydajd podle odstavce 1 a skute¢nou vy&i ndhrady
vydajl v pripadég, ze skuteénd vyde ndhrady vydajd prevyéuje zélohu. Ustav vyméti Zadateli doplatek na ndhradu

vydajl a stanovi lhdtu k jeho zaplaceni.

(5) Nezaplatil-li zadatel doplatek na ndhradu vydaji podle odstavce 4 ve stanovené lhité, Ustav jej k tomu vyzve ¢
stanovi mu lhdtu k zaplaceni; sou¢asné s vyzvou muze prerusit fizeni. Nezaplatil-li zadatel doplatek na nahradu

vydajl podle odstavce 4 ve stanovené Lhité, Ustav fizeni o zadosti zastavi.

(6) Ve véci ndhrady vydajd za provedeni odbornych tkon@ rozhoduje Ustav. Nahradu vydajd za provedenf

odbornych tkond vybird a vymaha Ustav.
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(7) Nédhrady vydaji podle § 66 nejsou piijmem statniho rozpotu a jsou pFijmem zvldétniho G¢tu Ustavu, ktery je
soudasti rezervniho fondu Ustavu. Ustav pouZivé tyto prostiedky pro zajiéténi své &innosti provadéné podle tohoto
zakona nebo podle jinych pravnich predpisl, nelze-li tuto ¢innost zajistit v potfebném rozsahu z rozpoétovych

zdroja.

(8) Rozhodne-li tak vlada, prevede Ustav z prostiedkd G¢tu vedeného podle odstavce 7 na pijmovy Glet statniho

rozpottu Ceské republiky z¥izeny pro Ministerstvo ¢astku ve vyéi stanovené vlddou.

§ 68

Zmocnovaci ustanoveni

Ministerstvo vyda vyhlasku k provedeni § 22 odst. 3,4,5,7 a8,§ 27 odst. 1, § 28 odst. 3a7,§ 29 odst. 6, § 31
odst. 7,§ 39 odst. 6, § 51 odst. 2 a § 66 odst. 3.

Prechodna a zavérecna ustanoveni

§ 69

(1) Vyrobce zdravotnického prostfedku na zakazku, distributor nebo osoba provadéjici servis prostredkd, ktefi
ohlasili svou ¢innost podle dosavadnich pravnich predpist, se ode dne nabyti G¢innosti tohoto zdkona povazuji za
osoby se splnénou ohlasovaci povinnosti v souladu s § 8 nebo 23. Den nabyti G¢innosti tohoto zdkona se povazuje

7

za den ohlaseni.

(2) Udaje uvedené v § 23 odst. 2 pism. e) bodu 1 a § 23 odst. 2 pism. f) bodu 1 ohl&si distributor nebo osoba
provadéjici servis prostfedkl nejpozdéji do 3 mésicl ode dne jejich zverejnéni v databdzi Eudamed. Do doby
ohldseni Udaje podle § 23 odst. 2 pism. e) bodu 1 distributor u prostfedku ohlasuje jméno, popfipadé jména,

prijmeni a adresu sidla vyrobce, je-li vyrobce fyzickou osobou, nebo obchodni firmu a adresu sidla vyrobce, je-li

vyrobce pravnickou osobou, a obchodni nazev a rizikovou tfidu prostredku.

(3) Prostredek, ktery byl uveden do provozu prede dnem nabyti G¢innosti tohoto zdkona a byl radné opatren
oznacenim CE, nebo ktery byl ¥adné opatien ¢eskou znackou shody?23), lze pouzit pti poskytovani zdravotnich

sluzeb v pfipadé, ze je u n&j provadén servis v souladu s timto zdkonem.

(4) Jinou klinickou zkousku podle ¢l. 82 nafizeni o zdravotnickych prostredcich plénovanou nebo zahdjenou ode dne
26. kvétna 2021 do spusténi Informadniho systému zdravotnickych prostredkt zadavatel ozndmi prostfednictvim

Informacniho systému zdravotnickych prostredkd, jakmile bude tento systém spustén.

§ 70

(1) Osoba, ktera ma ke dni nabyti Gcinnosti tohoto zakona nejméné ro¢ni praxi v oblasti provadéni bezpecnostné
technickych kontrol prostfedkd, se povazuje za osobu splriujici pozadavek na odborné vzdélani podle § 45 odst. 4

pism. b).
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(2) Osoba, ktera ma ke dni nabyti U¢innosti tohoto zakona nejméné rocni praxi v oblasti provadéni oprav
prislusného prostredku nebo prostfedku podobného druhu, se povaZuje za osobu spliujici poZzadavek na odborné

vzdélani podle § 46 odst. 2 pism. b).

§71

(1) Setieni nezadouci ptihody diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro oznédmené Ustavu podle zékona ¢&.

A

268/2014 Sb., ve znéni Uc¢inném prede dnem nabyti U¢innosti tohoto zédkona, se dokondi podle zakona ¢. 268/2014

Ve 7 v

Sh., ve znéni u¢inném prede dnem nabyti u¢innosti tohoto zakona.

(2) Monitorovani provadéni bezpecnostnich ndpravnych opatreni tykajici se diagnostického zdravotnického

v

prostredku in vitro ozndmenych Ustavu podle zdkona & 268/2014 Sb., ve znéni G¢inném prede dnem nabyti

Ve

ucinnosti tohoto zakona, se dokondi podle zdkona ¢. 268/2014 Sb., ve znéni Gcinném prede dnem nabyti Gcinnosti

tohoto zakona.

§72

A

(1) Studie funkéni zpUsobilosti ohldgena prede dnem nabyti U¢innosti tohoto zdkona podle zdkona ¢&. 268/2014 Sbh.

Ve

ve znéni ucinném prede dnem nabyti Gcinnosti tohoto zakona, ale prede dnem nabyti G¢innosti tohoto zakona

nezahdjend, se povazuje za neohlasenou.

A

(2) Pfi provadéni studie funkéni zpUsobilosti ohldasené a zahajené prede dnem nabyti Uc¢innosti tohoto zdkona
podle zakona ¢. 268/2014 Sb., ve znéni ucinném prede dnem nabyti Ucinnosti tohoto zadkona, se postupuje podle

dosavadnich pravnich predpisu.

§73

(1) Ustav zfidi Informaéni systém zdravotnickych prostiedki nejpozdéji do 12 mésich ode dne nabyti G&innosti
tohoto zdkona, nebo do 6 mésicl ode dne spusténi databaze Eudamed, podle toho, ktera skute¢nost nastane

pozdéji.

(2) Ustav je povinen zajistit pfeddni véech Gdajd ohldgenych vyrobcem zdravotnického prostiedku na zakézku,

A

distributorem nebo osobou provadéjici servis prostfedkld podle zakona ¢. 268/2014 Sb., ve znéni Uéinném prede

Ve

dnem nabyti G¢innosti tohoto zdkona, nebo podle zakona ¢. 89/2021 Sb., ve znéni Uc¢inném prede dnem nabyti

v

ucinnosti tohoto zakona, do Informacniho systému zdravotnickych prostredkd nejpozdéji do 6 mésicd ode dne

uvedeni Informaéniho systému zdravotnickych prostfedkd do provozu.

(3) Do doby zprovoznéni Informacniho systému zdravotnickych prostfedkil se pro plnéni povinnosti podle § 23 az

s oy
I

25 pouzije Registr zdravotnickych prostfedki zfizeny podle zakona ¢. 268/2014 Sb., ve znéni G¢inném prede dnem

A

nabyti G¢innosti tohoto zakona.

(4) Do doby zprovoznéni Informaéniho systému zdravotnickych prostfedkd se pro plnéni povinnosti podle § 22
pouzije Registr zdravotnickych prostredkd zfizeny podle zdkona ¢. 268/2014 Sb., ve znéni u¢inném prede dnem

A

nabyti G¢innosti tohoto zdkona. Ustav je povinen véechny takto ohlddené Udaje predat do Informaéniho systému
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zdravotnickych prostredkt nejpozdéji do 6 mésicl ode dne uvedeni Informadniho systému zdravotnickych

prostredkl do provozu.

(5) Do doby zprovoznéni Informaéniho systému zdravotnickych prostfedkl a plné funkcénosti databdze Eudamed se
pro postup podle § 10 pouzije Registr zdravotnickych prostfedkl zfizeny podle zdkona ¢. 268/2014 Sb., ve znéni
uc¢inném prede dnem nabyti Uéinnosti tohoto zakona. Do doby zprovoznéni Informacéniho systému zdravotnickych

prostfedkl a plné funkénosti databaze Eudamed se § 10 odst. 3 a 6 nepouzije.

§74

7 7

(1) Do doby plné funkénosti modulu klinickych zkousek v databazi Eudamed se hlaseni zavaznych nepfiznivych
udalosti vzniklych v prébéhu klinickych zkousek zdravotnickych prostfedkl provadéji prostfednictvim Registru

Ve 7

zdravotnickych prostredki zfizeného zdkonem €. 268/2014 Sb., ve znéni U¢inném prede dnem nabyti G¢innosti

tohoto zakona.

(2) Do doby plné funkénosti modulu studii funkéni zpGsobilosti v databazi Eudamed se hldageni zavaznych
nepriznivych udalosti vzniklych v pribéhu studii funkéni zplsobilosti diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in
vitro provadéji prostfednictvim Registru zdravotnickych prostfedk( zfizeného zdkonem ¢. 268/2014 Sb., ve znéni

V. A

uc¢inném prede dnem nabyti U¢innosti tohoto zakona.

7

(3) Do doby plné funkénosti modulu klinickych zkousek v databdazi Eudamed se pro podavani zadosti o povoleni
klinické zkousky podle ¢l. 62 a 74 odst. 1 a 2 nafizeni o zdravotnickych prostredcich pouZzije Registr zdravotnickych

Ve A

prostredkl zfizeny podle zdkona ¢. 268/2014 Sb., ve znéni u¢inném prede dnem nabyti Uc¢innosti tohoto zdkona.

(4) Do doby plné funkénosti modulu studii funkcni zplsobilosti v databazi Eudamed se pro podavani zadosti o
povoleni studie funkéni zplsobilosti podle ¢l. 66 nebo oznameni o nich podle ¢l. 70 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro pouzije Registr zdravotnickych prostfedkd zfizeny podle zdkona & 268/2014

Sbh., ve znéni u¢inném prede dnem nabyti ucinnosti tohoto zakona.

(5) Do doby plné funkénosti modulu klinickych zkousek v databazi Eudamed se pro evidenci klinickych zkousek,
podavani oznameni podstatnych zmén klinickych zkousek a plnéni oznamovacich povinnosti zadavatele podle ¢l.
77 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich pouzije Registr zdravotnickych prostfedki zfizeny podle zakona ¢.

s

268/2014 Sb., ve znéni Uc¢inném prede dnem nabyti U¢innosti tohoto zdkona.

(6) Do doby plné funkénosti modulu studii funkéni zplsobilosti v databazi Eudamed se pro evidenci studii funkéni
zpUsobilosti, podavani ozndmeni podstatnych zmén ve studiich funkéni zplsobilosti a plnéni oznamovacich
povinnosti zadavatele podle ¢l. 73 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro pouzije Registr

zdravotnickych prostredki zfizeny podle zakona ¢. 268/2014 Sb., ve znéni Gi¢inném prede dnem nabyti G¢innosti

tohoto zakona.

(7) Do doby plné funkénosti modulu osob v databdzi Eudamed se osoby registruji prostfednictvim Registru

zdravotnickych prostfedki zfizeného zdkonem €. 268/2014 Sb., ve znéni U¢inném prede dnem nabyti G¢innosti

tohoto zakona.

(8) Do doby plné funkénosti modulu zdravotnickych prostfedkl a diagnostickych zdravotnickych prostredkd in vitrc

v databdzi Eudamed se zdravotnické prostredky a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro notifikuji
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Ve 7

prostfednictvim Registru zdravotnickych prostredkl zfizeného zdkonem ¢&. 268/2014 Sb., ve znéni u¢inném prede

dnem nabyti i¢innosti tohoto zakona.

(9) Do doby vydani jednotnych strukturovanych formuldri pro hldseni zavazné nezadouci pfihody nebo podezieni
na zavaznou nezadouci prihodu podle ¢l. 86 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro se

podavaiji hlaseni v rozsahu podle zédkona ¢. 268/2014 Sb., ve znéni tcinném prede dnem nabyti G¢innosti tohoto

zadkona.

(10) Byl-li do doby plné funkénosti databaze Eudamed zdravotnicky prostfedek uveden na trh v souladu s
podminkami stanovenymi ¢l. 120 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a zaroven mu nebyl pridélen identifikator

modelu prostredku (zékladni UDI-DI), pouZije se zastupny identifikator prifazeny databazi Eudamed.

(11) Do doby zprovoznéni Informacniho systému zdravotnickych prostredkd se pro zverejriovani bezpeénostnich
upozornéni pro terén podle § 49 odst. 6 pouzije Registr zdravotnickych prostfedk( zfizeny podle zdkona ¢.

268/2014 Sb., ve znéni Uc¢inném prede dnem nabyti U¢innosti tohoto zédkona.

§ 75

(1) Kontrola zahdjend Ustavem prede dnem nabyti Gi¢innosti tohoto zékona a do tohoto dne neskonéend se dokoné

podle dosavadnich pravnich predpisu.

v

(2) Rizeni o pFestupcich podle zdkona ¢ 268/2014 Sb., ve znéni G¢inném prede dnem nabyti G¢innosti tohoto

Ve

zakona, nebo podle zakona ¢ 89/2021 Sb., ve znéni Gcinném prede dnem nabyti U¢innosti tohoto zakona, zahajena

A

Ustavem prede dnem nabyti Gdinnosti tohoto zékona a do tohoto dne neskonéend se dokonéi podle dosavadnich

pravnich predpisa.

§ 76

Technicky predpis

Tento zakon byl oznamen v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zafi
2015 o postupu pfi poskytovani informaci v oblasti technickych predpist a predpist pro sluzby informaéni

spoleénosti.

§77

ZrusSovaci ustanoveni

Zrusuji se:

1. Cast prvni zdkona & 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro.

2. Cést dvé sté ticatad druhd zékona & 183/2017 Sb., kterym se méni nékteré zdkony v souvislosti s pfijetim

zakona o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich a zédkona o nékterych prestupcich.
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3. Zakon ¢. 366/2017 Sb., kterym se méni zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich a o zméné zakona
¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdégjsich predpist, ve znéni zdkona ¢. 183/2017 Sh.

4. Césti prvni aZ jedendcta zékona ¢ 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zakona & 378/2007

Sb., o lé¢ivech a 0 zméndach nékterych souvisejicich zakond (zdkon o lé¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpisu.

5. Csti prvni a ¢tvrtd zdkona & 90/2021 Sb., kterym se méni zékon & 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a 0 zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisl, zakon ¢. 634/2004 Sb., o
spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist, a zdkon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o0 zméné a

doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisd,

ve znéni pozdéjsich predpisu.
6. Narizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnické prostredky in vitro.

7.Vyhlaska ¢. 62/2015 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o diagnostickych zdravotnickych

prostredcich in vitro.

8. Vyhlaska ¢. 170/2021 Sb., o stanoveni vy$e nahrad vydajl za odborné Gkony provadéné Statnim dstavem pro

kontrolu Léciv podle zakona o zdravotnickych prostredcich.

9. Vyhlaska ¢. 171/2021 Sb., o stanoveni vy$e nahrad vydajl za odborné Ukony provadéné Statnim dstavem pro

kontrolu Léciv podle zdkona o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro.
10. Vyhlaska ¢. 186/2021 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych prostredcich.

11. Vyhlaska ¢. 187/2021, kterou se méni vyhlaska ¢. 62/2015 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o

zdravotnickych prostredcich.

§ 78
Ué&innost

Tento zakon nabyva ucinnosti patnactym dnem po jeho vyhlaseni.

Pekarovd Adamova v. r.
Zeman v.r.

Fialawv.r.

1) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich,
zméneé smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS, v platném znéni.

2) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU.

3) Zakon & 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zékon(, ve znénf
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pozdé&jsich predpisu.

Z&akon ¢. 90/2016 Sb., o posuzovani shody stanovenych vyrobkd pfi jejich dodavani na trh, ve znéni pozdéjsich
predpisd.

4) Zakon & 90/2016 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpist.

5) § 101 ob&anského zakoniku.

6) CL. 2 bod 12 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo &L 2 odst. 12 natizeni o diagnostickych zdravotnickych

prostredcich in vitro.

7) CL. 30 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo &l 27 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich

in vitro.

8) § 66 odst. 3 zdkona & 166/1999 Sb., o veterindrni péci a 0 zméné nékterych souvisejicich zakond (veterinarni

zakon), ve znéni pozdéjsich predpisa.

9) Cast sedma zékona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiéténi a o zméné a doplnéni nékterych

souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisa.

10) § 19 odst. 4 zdkona & 48/1997 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpisti.

11) § 32a odst. 1 zdkona & 48/1997 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpisti.

12) § 32 odst. 3 pism. b) a c) zdkona & 48/1997 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpisd.

13) Pfiloha ¢&. 3 zdkona & 48/1997 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpisti.

14) Z4kon & 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o0 zméné a doplnéni zdkona & 468/1991 Sb., o provozovani

rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisl, ve znéni pozdéjsich predpisa.

15) Ptiloha ¢. | kapitola Ill bod 23.2 pism. i) nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo Pfiloha ¢&. | kapitola Il bod

20.2 pism. h) nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro.

16) § 3 zdkona & 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdé&jsich predpist.

17) § 94 odst. 2 zdkona & 221/1999 Sb., o vojacich z povolani, ve znéni pozdéjsich predpist.

18) Cl. 43 Ustavniho zékona ¢&. 1/1993 Sb., Ustava Ceské republiky, ve znéni pozdé&jéich predpisti.

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

19) €SN EN 62353, CSN EN 61010-2-101 ed. 2.
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20) Ptiloha ¢&. 3 k zédkonu ¢ 111/1998 Sb., o vysokych $koldch a 0 zméné a doplnéni dalgich zékon( (zdkon o

vysokych Skolach), ve znéni pozdéjsich predpisu.

21) Smérnice Rady 85/374/EHS ze dne 25. ¢ervence 1985 o sblizovani pravnich a spravnich predpist ¢lenskych

statd tykajicich se odpovédnosti za vadné vyrobky.
23) 73kon & 22/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.
24) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 ze dne 25. ledna 2022 o posilené tloze Evropské

agentury pro lé¢ivé pripravky pfi pfipravenosti na krize a krizovém fizeni v oblasti lé¢ivych pfipravkd a

zdravotnickych prostredkd.
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