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ZAKON
ze dne 22. fijna 2014

o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zikona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjsich predpisu

Parlament se usnesl na tomto zakoné Ceské republiky:

CAST PRVNI

ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY
HLAVA |

UVODNI USTANOVENI

§1

Predmét Upravy

Tento zakon zapracovava prislusné predpisy Evropské unie (dale jen ,Unie“)1) a upravuje zachazeni
se zdravotnickymi prostiedky a jejich pfislusenstvim.

Zakladni ustanoveni a vymezeni pojmu
§2

(1) Zdravotnickym prostfedkem se rozumi nastroj, pristroj, zafizeni, programové vybaveni véetné
programového vybaveni uréeného jeho vyrobcem ke specifickému poufziti pro diagnostické nebo
|éCebné ucely a nezbytného ke spravnému pouziti zdravotnického prostfedku, material nebo jiny
predmét, urcené vyrobcem pro pouZziti u ¢clovéka za ucelem

a) stanoveni diagndzy, prevence, monitorovani, Iécby nebo mirnéni onemocnéni,

b) stanoveni diagndzy, monitorovani, [é¢by, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho
postizeni,

c) vySetfovani, ndhrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického procesu, nebo
d) kontroly poceti,

a které nedosahuiji své hlavni zamyslené funkce v lidském téle nebo na jeho povrchu
farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym Gcinkem; jejich funkce vSak muze byt takovymi
ucinky podporena.

(2) PFi splnéni obecného vymezeni podle odstavce 1 je zdravotnickym prostfedkem zejména

a) aktivni implantabilni zdravotnicky prostredek,
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b) diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro,
c) individudIné zhotoveny zdravotnicky prostredek,

d) vyrobek urceny k podani léciva, s vyjimkou vyrobku uvedeného na trh tak, Ze zdravotnicky
prostiedek a |éCivo tvofi jediny integralni vyrobek uréeny vyluéné k jednorazovému pouziti v této
kombinaci; takovy vyrobek se povazuje za |éCivy pfipravek,

e) vyrobek, ktery obsahuje jako svou integralni soucast latku, kterd mlze byt pfi samostatném pouziti
povaZovana za lécivy pfipravek, a to v pripadé, Ze jeji plsobeni pfedstavuje pouze doplrikovy ucinek k
ucinku zdravotnického prostredku, a

f) vyrobek, ktery obsahuje jako svou integralni soucéast latku, kterd mdze byt pfi samostatném pouZziti
povazovana za slozku lécivého pripravku nebo |éCivy pripravek pochazejici z lidské krve nebo lidské
plazmy, a to v pfipadé, Ze jeji plisobeni predstavuje pouze dopliikovy Gcéinek k Géinku zdravotnického
prostredku.

(3) Zdravotnickym prostfedkem neni
a) lécivy pripravek,

b) lidska krev a vyrobek z krve, lidska krevni plazma, krevni burika lidského plvodu a prostfedek
obsahujici v dobé svého uvedeni na trh takovy vyrobek z krve, krevni plazmy nebo buriky, s vyjimkou
vyrobku podle § 2 odst. 2 pism. f),

c) transplantat, tkan nebo burika lidského plvodu, vyrobek z nich odvozeny a vyrobek obsahujici tkan
nebo bunku lidského pdvodu, s vyjimkou vyrobku podle § 2 odst. 2 pism. f),

d) transplantat, tkan nebo burnka zvifeciho plvodu, s vyjimkou zdravotnického prostredku
vyrobeného s vyuZitim nezivé zviteci tkdné nebo nezivého vyrobku ze zvifeci tkané odvozeného,

e) doplnék stravy,
f) kosmeticky prostiedek a
g) biocidni ptipravek.

(4) Aktivnim zdravotnickym prostfedkem se rozumi zdravotnicky prostfedek, jehoZ Cinnost je zavisla
na zdroji elektrické nebo jiné energie, ktera neni pfimo dodavana lidskym organismem nebo
gravitaci.

(5) Aktivnim implantabilnim zdravotnickym prostfedkem se rozumi aktivni zdravotnicky prostiedek
uréeny k Uplnému nebo ¢astecnému zavedeni do lidského organismu, ktery ma zUstat po zavedeni na
misté. Pfislusenstvi aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku se povaZuje za jeho soucast.

(6) Diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro se rozumi zdravotnicky prostfedek, ktery je
¢inidlem, vysledkem reakce Cinidla, kalibratorem, kontrolnim materialem, soupravou, nastrojem,
pfistrojem, zafizenim nebo systémem pouzZivanym samostatné nebo v kombinaci, ktery je vyrobcem
zamyslen k pouziti in vitro pro zkoumani vzork(, véetné darované krve a tkani ziskanych z lidského
téla vyhradné nebo prevainé s cilem zajistit informace o fyziologickém nebo patologickém stavu, o



vrozené anomalii, pro stanoveni bezpecnosti a kompatibility s moZznymi pfijemci nebo pro sledovani
|éCebnych opatreni. Za zdravotnicky prostfedek in vitro se povaZzuje i nddoba vakuového nebo jiného
typu specificky uréena vyrobcem pro primarni uskladnéni a uchovani vzork(l ziskanych z lidského téla
za UcCelem diagnostického vysetreni in vitro. Vyrobky pro vSeobecné laboratorni pouziti nejsou
zdravotnickymi prostiedky in vitro, pokud tyto vyrobky nejsou z hlediska své charakteristiky
vyrobcem specificky pro pouZiti in vitro uréené.

(7) Zdravotnickym prostfedkem pro sebetestovani se rozumi diagnosticky zdravotnicky prostredek in
vitro, ktery je vyrobcem uréen k pouziti v domacim prostfedi osobou, ktera nemusi byt
zdravotnickym pracovnikem.

§3

(1) Individualné zhotovenym zdravotnickym prostfedkem se rozumi zdravotnicky prostiedek uréeny
pouze pro jednoho konkrétniho pacienta, pokud je specidlné vyrobeny podle individualniho navrhu
charakteristik jeho provedeni navrzenych zdravotnickym pracovnikem s odpovidajici odbornou a
specializovanou zpUsobilosti. Hromadné vyrabény zdravotnicky prostfedek, ktery vyZzaduje Upravu,
aby splnil zvlastni pozadavky kvalifikovaného zdravotnického pracovnika, se za individudlné
zhotoveny zdravotnicky prostfedek nepovazuje.

(2) Zdravotnickym prostfedkem uréenym pro klinickou zkousku se rozumi zdravotnicky prostiedek
urceny k poufziti kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem vyhradné ke zkouseni vlastni ucinnosti a
bezpecnosti v prabéhu klinické zkousky v odpovidajicim humanné ekvivalentnim klinickém prostredi.

(3) Zdravotnickym prostfedkem urc¢enym pro hodnoceni funkéni zpUsobilosti se rozumi diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro uréeny vyrobcem vyhradné pro jednu nebo vice vyhodnocovacich
studii vlastni funkéni zpUsobilosti provadénych v klinickych laboratofich mimo prostory vyrobce.

(4) Zdravotnickym prostfedkem pro jedno pouZiti se rozumi zdravotnicky prostiedek, ktery je
vyrobcem urcen pouze k jednorazovému poufziti u jednoho pacienta.

(5) Prislusenstvim zdravotnického prostredku se rozumi pfedmét, ktery neni zdravotnickym
prostifedkem, avsak je vyrobcem urcen k pouziti vyhradné spolecné se zdravotnickym prostfedkem
tak, aby umoznil pouziti tohoto zdravotnického prostfedku v souladu s jeho uréenym ucelem.
PFislusenstvim diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro nejsou invazivni odbérové
prostfedky a prostfedky pouzité pfimo na lidském téle za ucelem ziskani vzorku.

(6) Variantou zdravotnického prostredku se rozumi blizsi urc¢eni konkrétniho modelu nebo baleni
zdravotnického prostfedku. Jednotlivé varianty zdravotnického prostiedku se lisi zejména velikosti,
poctem kusU v baleni, barevnym provedenim nebo zdrojem napajeni. Jednotlivé varianty
zdravotnického prostfedku se musi shodovat ve svém obchodnim nazvu, uréeném ucelu, rizikové
tfidé, materialovém slozeni a vyrobnim procesu.

§4
(1) Zachazenim se zdravotnickym prostfedkem se rozumi

a) vyroba véetné posouzeni shody,



b) uvedeni na trh,

c) dovoz,

d) distribuce,

e) uvedeni do provozu,

f) vydej,

g) prodej,

h) pouzivani pfi poskytovani zdravotnich sluzeb,
i) servis a

j) odstranovani.

(2) Uvedenim na trh se rozumi prvni dodani zdravotnického prostiedku jiného nez uréeného pro
klinickou zkousku nebo hodnoceni funkéni zpUsobilosti se zamérem jeho rozsifovani nebo pouzivani
na trhu ¢lenskych statl Unie, statd tvoficich Evropsky hospodaisky prostor, Svycarska a Turecka (dale
jen ,,clensky stat”), bez ohledu na to, zda je novy nebo plné obnoveny.

(3) Dovozem se rozumi uvedeni zdravotnického prostifedku na trh, pokud byl pofizen mimo Uzemi
¢lenskych statd.

(4) Distribuci se rozumi dodani zdravotnického prostfedku na trh, pokud byl potizen na Uzemi
¢lenskych statl; za distribuci se nepovazuje poskytnuti zdravotnického prostfedku spotrebiteli, ktery
jej dale nezpracovava ani jeho prostfednictvim neposkytuje sluzby tfetim osobam.

(5) Uvedenim do provozu se rozumi okamzik, ve kterém je zdravotnicky prostifedek poprvé pripraven
k pouziti pro uréeny ucel na izemi ¢lenskych stata. U aktivniho implantabilniho zdravotnického
prostfedku se timto okamzikem rozumi jeho poskytnuti zdravotnickému pracovnikovi k implantaci.

(6) Posouzenim shody se rozumi proces provadény podle jiného pravniho predpisu upravujiciho
technické poZadavky na vyrobky.

(7) Zachazet se zdravotnickym prostfedkem, s vyjimkou zachazeni podle odstavce 1 pism. a), lze
pouze tehdy, byla-li u zdravotnického prostfedku posouzena shoda.

§5
Pro ucely tohoto zdkona se rozumi

a) vydejem poskytnuti zdravotnického prostfedku predepsaného na lékarsky predpis pacientovi
vydejcem; soucasti vydeje je poskytnuti informaci nezbytnych pro spravné a bezpecné pouzivani a
zakladni udrzbu vyddvaného zdravotnického prostredku,

b) prodejem poskytnuti zdravotnického prostiedku uZivateli, a to i zasilkovym zplsobem, nejde-li o
vydej,



c) vyrobcem osoba zajistujici navrh, vyrobu, baleni a oznacovani zdravotnického prostfedku pred
jeho uvedenim na trh pod svym vlastnim jménem, obchodni firmou nebo nazvem, bez ohledu na to,
zda tyto Cinnosti provadi sama, nebo prostfednictvim tfeti osoby; povinnosti vyrobce se vztahuji i na
osobu, ktera sestavuje, bali, upravuje, renovuje nebo oznacuje jeden nebo vice hotovych vyrobk(
nebo jim ptisuzuje urceny Ucel, s Umyslem uvést zdravotnicky prostifedek na trh pod svym vlastnim
jménem,

d) zplnomocnénym zastupcem osoba usazena v ¢lenském staté, ktera je vyrobcem vyslovné
zmocnéna k jednani za néj a kterda mlze byt v jeho zastoupeni kontaktovana organy statni spravy
¢lenskych statd s ohledem na povinnosti vyrobce,

e) dovozcem osoba usazena v ¢lenském staté, ktera uvede zdravotnicky prostifedek na trh, pokud byl
pofizen mimo Gzemi ¢lenskych statd,

f) distributorem osoba v dodavatelském retézci, kromé vyrobce a dovozce, kterd dodava na trh
zdravotnicky prostifedek, ktery pofidila na Uzemi ¢lenskych stata,

g) vydejcem osoba provozujici Iékarnu, vydejnu zdravotnickych prostfedkl nebo ocni optiku;
vydejcem zdravotnického prostifedku plné nebo castecné hrazeného z verejného zdravotniho
pojisténi maze byt i jind osoba, se kterou zdravotni pojistovna uzavrela smlouvu o vydeji podle
zakona upravujiciho verejné zdravotni pojisténi (dale jen ,,smluvni vydejce”),

h) notifikovanou osobou osoba, ktera byla oznamena ¢lenskym statem orgdntim Unie a ostatnim
¢lenskym statiim jako osoba povérena k ¢innostem pfi posuzovani shody zdravotnickych prostredkd,

i) urcenym ucelem pouziti, pro které je zdravotnicky prostredek uréen podle udaji uvedenych
vyrobcem na oznaceni, v ndvodu k pouziti nebo v propagacnich materialech zdravotnického
prostredku,

j) stazenim z trhu opatreni, jehoz cilem je zabranit, aby byl zdravotnicky prostfedek, ktery se nachazi
v dodavatelském Fetézci, dodavan na trh na izemi Ceské republiky,

k) stazenim z obéhu opatteni, jehoz cilem je navraceni zdravotnického prostfedku osobé, ktera
zdravotnicky prostfedek uvedla na trh, dodala, vydala nebo prodala, v pfipadé, Ze byl zdravotnicky
prostifedek jiz dodan uzivateli,

1) ndvodem k pouziti informace poskytnuté vyrobcem s cilem informovat uZivatele zdravotnického
prostfedku o jeho bezpecném a fadném pouzivéni, o jeho o¢ekdvané ucinnosti a o vSech nutnych
preventivnich opatfenich, ktera je tfeba ucinit; informace, které musi byt uvedeny v navodu k pouZziti,
stanovi provadéci pravni predpis,

m) vedlejsim uc¢inkem nezadouci priivodni jev, ktery je zjisStén pfi nebo po poufZiti zdravotnického
prostfedku v souladu s jeho ur¢enym tcelem,

n) vzajemnym ovliviiovanim nezadouci vliv, ktery maji zdravotnické prostfedky na sebe navzajem,
nebo nezadouci vliv, ktery na sebe maji zdravotnicky prostiedek a lé¢ivé ptipravky nebo zdravotnicky
prostfedek a jiné pfedméty, a to pfi poutziti, které odpovida jejich uréenému ucelu.

§6



Tridéni zdravotnickych prostredkd

(1) Zdravotnické prostredky se tfidi podle miry zdravotniho rizika odpovidajiciho pouZziti daného
zdravotnického prostredku

a) do rizikovych tfid I, lla, llb nebo Ill, a to vzestupné podle miry zdravotniho rizika odpovidajiciho
pouziti daného zdravotnického prostfedku, nejde-li o aktivni implantabilni zdravotnické prostredky a
diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro; pravidla pro zarazovani do uvedenych tfid stanovi
provadéci pravni predpis,

b) v pfipadé diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro na zdravotnické prostfedky podle
seznamu A a seznamu B, na zdravotnické prostfedky pro sebetestovani a ostatni diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro; seznamy A a B stanovi provadéci pravni predpis.

(2) Zdravotnické prostfedky se dale ttidi podle generickych skupin. Generickou skupinou
zdravotnickych prostredkd se rozumi soubor zdravotnickych prostfedkd majicich stejny nebo
podobny urceny ucel nebo spole¢nou technologii, coz umoznuje jejich klasifikaci genericky, bez
zohlednéni vlastnosti konkrétniho zdravotnického prostifedku. Generické skupiny stanovi provadéci
pravni predpis.

HLAVA I

VYKON STATNI SPRAVY

§7

PFislusné organy statni spravy

Statni spravu podle tohoto zakona vykonavaji

a) Ministerstvo zdravotnictvi (ddle jen ,,ministerstvo”) a
b) Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (déle jen ,Ustav*).

§8

Ministerstvo

Ministerstvo v oblasti zdravotnickych prostredkd

a) vydava zdvazné stanovisko k Zadosti osoby o autorizaci a ke zméné, pozastaveni Ci zruseni
autorizace podle zakona upravujiciho technické pozadavky na vyrobky, pokud se autorizace vztahuje
na ¢innosti pfi posuzovani shody zdravotnickych prostiedka,

b) rozhoduje o do¢asném stazeni z trhu zdravotnického prostfedku, ktery je fadné opatien
oznacenim CE, spravné instalovan, udrZovan a pouzivan v souladu se svym uréenym Ucelem, a pfesto
mUiZe ohrozit zdravi nebo bezpecnost uzZivatelll a pfipadné dalSich osob,

c) zajistuje



1. spoluprdéci v oblasti zdravotnickych prostredk( s prislusnymi organy ¢lenskych statd a Unie, véetné
zastupovani v pracovnich skupinach a vyborech uvedenych organli v rozsahu své plsobnosti,

2. spolupraci s prislusnymi organy cizich statd, se Svétovou zdravotnickou organizaci, se statnimi
organy odpovidajicimi za bezpec¢nost a ochranu zdravi pti praci,

d) spolupracuje s Ustavem, s Uradem pro technickou normalizaci, metrologii a statni zku$ebnictvi, s
notifikovanymi osobami a dalSimi orgdny ¢i osobami, které se podileji na zachazeni se zdravotnickymi
prostredky,

e) udéluje vyjimky podle § 99 a

f) spravuje Registr zdravotnickych prostredk.
§9

Ustav

Ustav v oblasti zdravotnickych prostiedkd

a) rozhoduje, zda jde o zdravotnicky prostfedek, a o zatfidéni zdravotnického prostredku, a to na
zadost nebo z moci Uredni,

b) registruje vyrobce, zplnomocnéné zastupce, dovozce, distributory, osoby provadéjici servis,
zadavatele klinickych zkousek a notifikované osoby,

c) notifikuje zdravotnické prostredky,
d) spravuje Narodni informacni systém zdravotnickych prostredkd,

e) zverejniuje prostfednictvim Registru zdravotnickych prostfedki zpisobem umoziujicim dalkovy
pfistup

1. informace o registrovanych osobdach zachazejicich se zdravotnickymi prostiedky,
2. informace o notifikovanych zdravotnickych prostredcich a

3. informace poskytnuté vyrobcem, zplnomocnénym zdstupcem nebo distributorem v souvislosti s
opattenimi s cilem minimalizovat opakovani nezadoucich ptihod podle § 74 odst. 2,

f) zajistuje predavani idaji do Evropské databanky zdravotnickych prostfedkd (dale jen ,Eudamed”),

g) vede a zverejnuje zplsobem umoznujicim dalkovy pfistup seznam poskytovatell zdravotnich
sluzeb, ktefi ustavili etickou komisi podle § 16,

h) povoluje provedeni klinické zkousky zdravotnického prostfedku a vydava souhlas se zménami v
dokumentaci klinické zkousky zdravotnického prostredku,

i) rozhoduje o preruseni nebo zastaveni klinické zkousky,

j) provadi



1. monitorovani pribéhu Setfeni nezadoucich pfihod provadénych vyrobci a v pripadé potreby
zasahuje do jejich Setfeni a Cini v€as nezbytna opatreni,

2. v pfipadé potieby vlastni Setfeni nezadoucich prihod; pfi této ¢innosti spolupracuje s Evropskou
komisi (dale jen ,, Komise”), ostatnimi clenskymi staty a pFislusnymi organy cizich statq,

3. monitorovani u¢innosti provadéni bezpecnostnich ndpravnych opatreni,

k) rozhoduje o staZeni zdravotnického prostfedku z trhu nebo z obéhu v pfipadé neopravnéného
pfipojeni oznaceni CE2),

I) rozhoduje o stazeni zdravotnického prostfedku z trhu nebo z obéhu z technického nebo
zdravotniho davodu, ktery souvisi s vlastnostmi nebo Ucinnosti zdravotnického prostredku,

m) je kontrolnim organem podle tohoto zakona a podle zdkona upravujiciho technické pozadavky na
vyrobky,

n) vydava certifikaty volného prodeje podle § 38 odst. 2,

o) rozhoduje v oblasti zdravotnickych prostfedki o prestupcich a o preruseni nebo ukonceni
pouzivani zdravotnického prostredku,

p) v rozsahu své plsobnosti spolupracuje s pfislusnymi organy cizich statli a Unie,

q) informuje Komisi a pfislusné organy ¢lenskych statl o rozhodnutich podle § 39 spolu s uvedenim
dlvodd, které vedly k vydani téchto rozhodnuti, a

r) informuje Komisi a pfislusné organy cClenskych statd o opatfenich prijatych nebo zvazovanych s
cilem minimalizovat opakovani nezadoucich pfihod, véetné informaci o téchto nezadoucich
prihodach.

HLAVA 1l

KLINICKE HODNOCEN{ A HODNOCEN{ FUNKENT ZPUSOBILOSTI
Dil 1

Obecné ustanoveni

§ 10

U zdravotnického prostfedku se v rdmci procesu posouzeni shody vZdy provadi klinické hodnoceni
nebo hodnoceni funkéni zplsobilosti, nestanovi-li tento zakon jinak.

Dil 2
Klinické hodnoceni
Oddil 1

Pribéh klinického hodnoceni
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§11
Zakladni pojmy

(1) Klinickym hodnocenim se rozumi proces, jehoz ucelem je kritické vyhodnoceni klinickych tdajd a
prokdazani bezpecnosti a Ucinnosti hodnoceného zdravotnického prostredku pfi dodrzeni uréeného
ucelu stanoveného vyrobcem v béZznych podminkdach jeho poutZiti.

(2) Klinickymi udaji se rozumi informace o bezpecnosti nebo ucinnosti, jez vyplyvaji z pouziti
zdravotnického prostredku.

(3) Klinické udaje se ziskavaji prostrednictvim
a) jedné nebo vice klinickych zkousek hodnoceného zdravotnického prostredku,

b) jedné nebo vice klinickych zkousek nebo jinych studii uvddénych v odborné literature, které se
tykaji zdravotnického prostfedku, u néhoz je prokazana rovnocennost s hodnocenym zdravotnickym
prostfedkem, nebo

c) publikovanych nebo nepublikovanych odbornych zprav nebo zavérd o pouzivani v klinické praxi
hodnoceného zdravotnického prostfedku nebo zdravotnického prostfedku radné opatifeného
oznacenim CE, u kterého je prokdzana rovnocennost s hodnocenym zdravotnickym prostfedkem.

(4) Klinickou zkouskou se rozumi pouzivani zdravotnického prostfedku na subjektu hodnoceni v
procesu systematického zkouseni u poskytovatele zdravotnich sluzeb s cilem

a) prokazat, zda zkouseny zdravotnicky prostiedek je vhodny pro pouZiti v souladu s uréenym
Ucelem, zejména z hlediska bezpecnosti a U€innosti,

b) zjistit vliv zkouseného zdravotnického prostfedku na subjekt hodnoceni a

c) specifikovat vedlejsi Ucinky zkouseného zdravotnického prostfedku a zhodnotit, zda predstavuji
pfijatelna rizika.

(5) Multicentrickou klinickou zkouskou se rozumi klinicka zkouska provadéna podle jednoho planu
klinické zkousky na vice odbornych pracovistich vice zkousejicimi.

§12
Provadéni klinického hodnoceni
(1) Klinické hodnoceni musi obsahovat

a) sbér klinickych Gdaji o hodnoceném zdravotnickém prostifedku nebo zdravotnickém prostiedku, u
néhoz je prokazdna rovnocennost s hodnocenym zdravotnickym prostfedkem,

b) vybér téch klinickych adaja, které jsou relevantni z hlediska prokazani bezpecnosti a Ucinnosti
hodnoceného zdravotnického prostredku,

c) vyhodnoceni klinickych udaji vybranych podle pismene b) a

d) zavérecnou zpravu z klinického hodnoceni.



(2) Klinické hodnoceni provadi hodnotitel, kterym muze byt pouze kvalifikovany odbornik se
znalostmi

a) o hodnoceném zdravotnickém prostfedku a jeho pouziti,
b) v oblasti vyvoje zdravotnickych prostfedk( véetné klinického zkouseni a biostatistiky a
c) o diagnostice a lécbé v oblasti, kde ma byt hodnoceny zdravotnicky prostfedek pouzit.

(3) Prabéh a vystupy klinického hodnoceni se zaznamenavaji v dokumentaci. Tato dokumentace je
soucasti technické dokumentace zdravotnického prostfedku nebo na ni musi byt v technické
dokumentaci pIné odkazy.

(4) Zdravotnicky prostfedek musi byt vyrobcem sledovan v ndvaznosti na klinické hodnoceni i po jeho
uvedeni na trh. Udaje zji$téné v ramci tohoto sledovani se zaznamenavaji do dokumentace klinického
hodnoceni. Pokud neni nasledné sledovani po uvedeni zdravotnického prostifedku na trh vyrobcem
povazovano za nezbytné, musi toto své rozhodnuti radné oddvodnit a odlvodnéni uvést v
dokumentaci.

(5) Pokud s ohledem na zvlastni povahu interakce zdravotnického prostredku s lidskym organismem,

na zamysleny uréeny Ucel a tvrzeni vyrobce, neni klinické hodnoceni proveditelné, klinické hodnoceni
se neprovede. Neprovedeni klinického hodnoceni musi byt vyrobcem radné odlvodnéno na zakladé

fizeni rizika, pficemz dostatecnost prokazani shody se zakladnimi poZadavky se provede hodnocenim
vykonu, srovndvacim testovanim a preklinickym hodnocenim.

(6) V pripadé implantabilniho zdravotnického prostfedku a zdravotnického prostredku rizikové tridy
Il musi byt klinické hodnoceni vZdy provedeno formou klinické zkousky daného zdravotnického
prostiedku, kromé odlvodnénych pripadd, kdy se Ize spolehnout na existujici klinické udaje.

Oddil 2

Klinickd zkouska

§13

Pojmy

(1) Ucastnikem klinické zkousky je

a) zadavatel klinické zkousky, kterym se rozumi osoba, ktera si objednd u poskytovatele zdravotnich
sluzeb provedeni klinické zkousky a ktera zajistuje zahajeni, fizeni, organizovani, kontrolu, poptipadé
financovani klinické zkousky. Zadavatel klinické zkousky musi byt usazen na Gzemi ¢lenského statu
nebo musi udélit plnou moc osobé, ktera je usazena na Uzemi ¢lenského statu,

b) zkousejici, kterym se rozumi zdravotnicky pracovnik s odpovidajici odbornou a specializovanou
zplsobilosti, ktery je ur¢en zadavatelem klinické zkousky a ktery zajistuje prubéh klinické zkousky
provadéné na jednom odborném pracovisti,



c) v pripadé multicentrické klinické zkousky hlavni zkousejici, kterym se rozumi zdravotnicky
pracovnik s odpovidajici odbornou a specializovanou zpUsobilosti, ktery je urcen zadavatelem klinické
zkousky a ktery odpovida za koordinaci a prlibéh multicentrické klinické zkousky,

d) dalsi osoby, které se podileji na navrhovani, schvalovani, provadéni, kontrole, dokumentovani a
vyhodnocovani klinické zkousky, a

e) subjekt hodnoceni, kterym se rozumi fyzickd osoba, kterd se ucastni klinické zkousky jako prijemce
plsobeni zkouseného zdravotnického prostfedku nebo je zatazen do kontrolni skupiny. Subjektem
hodnoceni mlze byt pouze zdravy dobrovolnik nebo pacient.

(2) Planem klinické zkousky se rozumi dokument, ktery obsahuje podrobné informace o dlivodech,
Ucelu, cilech, postupech, fizeni a monitorovani klinické zkousky a o zplsobu vedeni zaznamu o jejim
prabéhu.

(3) Neptiznivou udalosti se rozumi jakakoliv nezadouci zdravotni pfihoda, nezamyslené onemocnéni
nebo poskozeni zdravi, nebo nezadouci klinické priznaky véetné abnormalnich laboratornich nalezd u
subjektd hodnoceni nebo dalsich osob, bez ohledu na to, zda souvisi nebo nesouvisi se zkousenym
zdravotnickym prostfedkem.

(4) Zavainou nepfiznivou udalosti se rozumi neptizniva udalost, kterd zapficinila
a) smrt,

b) vazné zhorseni zdravotniho stavu subjektu hodnoceni, které mélo za nasledek
1. Zivot ohroZujici onemocnéni nebo poskozeni zdravi,

2. trvalé poskozeni télesné struktury nebo funkce,

3. hospitalizaci subjektu hodnoceni nebo prodlouzeni hospitalizace, nebo

4. nutnost provedeni zdravotniho vykonu, aby se predeslo Zivot ohroZujicimu onemocnéni, poskozeni
zdravi, trvalému poskozeni télesné struktury nebo funkce, nebo

c) ohroZeni plodu, smrt plodu, vrozenou abnormalitu nebo poskozeni ditéte pfi porodu.
§14
Podminky provadéni klinické zkousky

(1) Klinickou zkousku provadi zkousejici a dal$i osoby podle odstavce 2 pism. j) pfi dodrZzeni uréeného
ucelu zkouseného zdravotnického prostfedku a za podminek stanovenych vyrobcem a zadavatelem
klinické zkousky. Tyto osoby jsou povinny postupovat podle pfedem vypracovaného planu klinické
zkousky. Od pldnu klinické zkousky se mohou odchylit v pfipadé vzniku kritické situace smérujici k
ohroZeni zdravi subjektu hodnoceni. Takové odchyleni musi byt oznameno neodkladné zadavateli
klinické zkousky.

(2) Klinicka zkouska mlzZe byt zahajena pouze tehdy, jestlize



a) zadavatel klinické zkousky provéfril zplisobilost pracovisté k provedeni klinické zkousky a toto
pracovisté je k provedeni zplsobilé,

b) predvidatelnd rizika a obtiZze neprevaZuji ocekdvany pfinos pro subjekt hodnoceni, popfipadé pro
ochranu verejného zdravi,

c) byly splnény podminky podle § 18,

d) byl ziskan pisemny souhlas etické komise s provedenim klinické zkousky se zamérenim na eticka
hlediska3),

e) Ustav provedeni klinické zkougky povolil, jde-li o zdravotnicky prostiedek, ktery neni opatfen
oznacenim CE nebo ktery je v rdmci klinické zkousky pouZit k jinému nez plvodnimu uréenému Gcelu;
tato podminka se povaZzuje za splnénou, jestlize neuplynul vice nez 1 rok ode dne nabyti pravni moci
rozhodnuti Ustavu o povoleni provedeni klinické zkougky nebo ode dne, kdy uplynulo 60 dni ode dne
doruéeni zadosti o povoleni klinické zkougky Ustavu v pfipadé, ze Ustav o zadosti nerozhodl,

f) zadavatel klinické zkousky urcil zkousejiciho, v pfipadé multicentrické klinické zkousky také
hlavniho zkousejiciho,

g) byla provedena biologicko-bezpecnostni zkouska odpovidajici sou¢asnému stavu védeckych
poznatk(d nebo jina zkouska, ktera je potfebna pro ovéreni uréeného Ucelu a bezpecnosti zkouseného
zdravotnického prostredku,

h) byla prokazana bezpecnostné-technicka nezavadnost zkouseného zdravotnického prostredku
podle pravniho predpisu upravujiciho bezpecnost a ochranu zdravi pfi praci a pravnich predpist v
oblasti prevence proti vzniku pracovnich urazd,

i) zkousejici, v pfipadé multicentrické klinické zkousky hlavni zkousejici, byl informovan o vysledcich
biologicko-bezpecnostni zkousky, bezpecnostné-technické nezavadnosti zkouseného zdravotnického
prostiedku, jakoZ i o moznych rizicich spojenych s provedenim klinické zkousky,

j) zdravotnicti pracovnici, ktefi se podileji na navrhovani, schvalovani, provadéni, kontrole,
dokumentovani a vyhodnocovani klinické zkousky maji odpovidajici odbornou a specializovanou
zpUsobilost ke spInéni svych Ukold v pribéhu klinické zkousky,

k) vSechny smlouvy zajistujici fadny prabéh klinické zkousky byly uzavieny v pisemné formé a
podepsany dotéenymi Ucastniky klinické zkousky a

1) bylo zadavatelem klinické zkousky uzavieno pojisténi pro ptipad Skody, 4jmy na zdravi nebo smrti,
pricemz pojistné plnéni se musi vztahovat na celou dobu provadéni klinické zkousky, a to i na pfipad,
kdy nebude mozné prokazat zavinéni konkrétni osoby; rozsah pojisténi musi odpovidat rizikiim
spojenym s provadénou klinickou zkouskou.

(3) Pokud je subjektem hodnoceni osoba mladsi 18 let véku, mUze byt klinicka zkouska provedena
pouze tehdy, jestlize podle soucasnych poznatku Iékarské védy

a) je urcenym Ucelem zkouseného zdravotnického prostfedku prevence proti zdvaznému
onemocnéni, stanoveni diagndzy nebo zlepseni vazného zdravotniho stavu téchto subjektt
hodnoceni a
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b) klinickd zkouska by u subjektu hodnoceni starsiho 18 let véku nepfinesla uspokojivé vysledky.

(4) Pokud je subjektem hodnoceni téhotna nebo kojici Zena, mize byt klinicka zkouska provedena
pouze tehdy, jestliZze podle soucasnych poznatk( Iékarské védy

a) je urcenym Ucelem zkouSeného zdravotnického prostfedku prevence proti zdvaznému
onemocnéni, stanoveni diagnézy nebo zlepseni vdzného zdravotniho stavu téhotnych nebo kojicich
Zen anebo dosud nenarozenych déti,

b) provedeni klinické zkousky je spojeno pro dosud nenarozené nebo kojené dité pouze s nepatrnym
rizikem a

c) existuje odGvodnény predpoklad, Ze uspokojivych vysledki klinické zkousky Ize dosahnout pouze v
pfipadé ucasti téhotné nebo kojici Zeny.

(5) Pokud je subjektem hodnoceni osoba, jejiz svépravnost byla omezena, mize byt klinicka zkouska
provedena pouze tehdy, jestlize podle soucasnych poznatk( lékarské védy

a) je urcenym Ucelem zkouseného zdravotnického prostfedku prevence proti zdvaznému
onemocnéni, stanoveni diagndzy nebo zlepseni vazného zdravotniho stavu osob se stejnym
onemocnénim ¢i zdravotnim postizenim,

b) klinickd zkouska by u subjektl s jinou diagndzou ¢i subjektl s plnou svépravnosti nepfinesla
uspokojivé vysledky a

c) provedeni klinické zkousky je spojeno pro osobu s danym zdravotnim stavem pouze s nepatrnym
rizikem.

(6) Subjektem hodnoceni nesmi byt, neni-li dale stanoveno jinak, osoba ve vykonu vazby, trestu
odnéti svobody nebo zabezpecovaci detence nebo umisténad v jinych zafizenich na zakladé
rozhodnuti soudu nebo osoba, které jsou poskytovany zdravotni sluzby bez jejiho souhlasu.

(7) Byla-li zahajena klinicka zkouska na osobé, ktera v pribéhu testovani bude vzata do vazby,
nastoupi vykon trestu odnéti svobody nebo vykon zabezpecovaci detence, musi byt tato osoba z
klinické zkousky neprodlené vyloucena. To neplati, jestlize by ukonéenim klinické zkousky bylo
ohroZeno zdravi subjektu hodnoceni. V takovém piipadé umozni Vézeriska sluzba Ceské republiky
poskytovateli zdravotnich sluzeb, u kterého si zadavatel klinické zkousky objednal jeji provedeni,
klinickou zkousku dokondit, k cemuz poskytne potfebnou soucinnost.

(8) PFi provadéni klinické zkousky musi byt pouZité postupy pfimérené povaze zkouseného
zdravotnického prostredku. Pfi vyskytu nepredvidanych nebo zvysenych rizik pro subjekt hodnoceni
musi byt provadéni klinické zkousky okamzité preruseno, a nelze-li rizika odstranit, pak musi byt
klinicka zkouska ukoncena.

(9) Doba provadéni klinické zkousky a ¢etnost pozorovani musi odpovidat charakteru zkouseného
zdravotnického prostiedku, jeho uréenému ucelu, deklarované bezpecnosti, vhodnosti a Ucinnosti
tak, aby byla zarucena platnost odbornych zavér( a nebyl nadbytec¢né zatézovan subjekt hodnoceni.

§15



Povoleni, pferuseni a zastaveni klinické zkousky

(1) Klinickou zkousku zdravotnického prostfedku, ktery neni opatien oznacenim CE nebo ktery je v
ramci klinické zkousky pouZit k jinému nez pivodnimu uréenému Ucelu, Ize provadét pouze na
zakladé povoleni Ustavu. Zadost o povoleni podava zadavatel klinické zkougky elektronicky
prostfednictvim Registru zdravotnickych prostfedku. Vedle naleZitosti Zadosti stanovenych spravnim
fadem je dale soucasti zadosti dokumentace klinické zkousky podle § 21 odst. 1 pism. a), s vyjimkou
bodd 1,2 a6.

(2) Ustav povoli provedeni klinické zkousky, pokud neshleda dévody pro zamitnuti Zadosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi, ohroZeni zdravi subjektu hodnoceni nebo jiny vefejny zajem.

(3) O #adosti Ustav rozhodne do 60 dnl ode dne jejiho podani. V pfipadé, ze Ustav rozhodnuti v této
Ihaté nevyda, plati, Ze provedeni klinické zkousky povolil.

(4) Jestlize zadavatel klinické zkousky, jejiz provedeni bylo Ustavem povoleno, hodla provést zmény
podminek klinické zkougky, pozada Ustav o souhlas s témito zménami, pricemz predlozi Ustavu navrh
na zmény v dokumentaci klinické zkousky a pisemny souhlas etické komise s ndvrhem zmén. Ustav
zadavateli klinické zkousky do 30 dnd sdéli, zda se zmé&nami souhlasi. Pokud se Ustav v této Ihiité
nevyjadri, plati, Ze souhlasi.

(5) S ohledem na ochranu vefejného zdravi, ohroZeni zdravi subjektu hodnoceni nebo jiny verejny
zajem mUze Ustav probihajici klinickou zkousku, jejiz provedeni povolil, do¢asné prerusit nebo
zastavit. Odvolani proti rozhodnuti o preruseni nebo zastaveni klinické zkousky nema odkladny
ucinek. Ustav sdéli své rozhodnuti a jeho diivody bez zbyte¢ného odkladu viem &lenskym statlim a
Komisi.

Eticka komise
§16

(1) Etickou komisi se rozumi poradni organ poskytovatele zdravotnich sluzeb, jehoZ ukolem je dohled
nad klinickymi zkouskami v rozsahu ochrany prév a bezpecnosti subjektli hodnoceni s dirazem
kladenym na etickd hlediska.

(2) Etickda komise vyslovuje pisemny souhlas s provedenim klinické zkousky zdravotnického
prostfedku a vykonava dohled nad jejim prlibéhem z hlediska bezpecnosti a zachovavani prav
subjektd hodnoceni. Za tim Géelem zejména hodnoti odbornou zplisobilost zkousejicich, véetné
hlavniho zkousejiciho, vhodnost zvolenych postupt a skupin subjektd hodnoceni, a to nezavisle na
zadavateli klinické zkousky a zkouSejicim.

(3) Etickou komisi je opravnén ustavit poskytovatel zdravotnich sluzeb, u kterého si zadavatel klinické
zkousky objednal jeji provedeni. Eticka komise miZe na zakladé pisemné smlouvy uzaviené s
poskytovatelem zdravotnich sluzeb, ktery ji neustavil, pisobit i jako etickad komise pro tohoto
poskytovatele zdravotnich sluzeb. Podminky pro ¢innost etické komise zajisti poskytovatel
zdravotnich sluzeb, ktery ji ustavil.

(4) Etickd komise je tvorena zdravotnickymi pracovniky a dalSimi ¢leny, pficemz musi mit nejméné 5
¢len(, z nichZ je nadpolovi¢ni vétsina tvorena zdravotnickymi pracovniky. Pfedsedu a dalsi ¢leny



etické komise jmenuje a odvoldva statutdrni organ poskytovatele zdravotnich sluzeb. Cleny etické
komise mohou byt pouze fyzické osoby, které nebyly odsouzeny za spachani imysiného trestného
¢inu a které danému poskytovateli zdravotnich sluzeb predlozi

a) vypis z rejstiiku trestq,
b) pisemny souhlas se svym clenstvim v etické komisi,

c) Cestné prohlaseni, Ze nemaji k predmétu klinické zkousky Zadny osobni vztah, ktery by mohl
vyvolat stfet zajmU a jeho pfipadny vznik v dobé svého ¢lenstvi v etické komisi vidy oznami
poskytovateli zdravotnich sluzeb, a

d) pisemny souhlas s tim, Ze budou zachovavat mlcenlivost o skute¢nostech, které se dozvi v
souvislosti se svym clenstvim v etické komisi.

(5) Jednani etické komise jsou Ustni a neverejna. Hlasovani etické komise je vefejné. Kazdy ¢len ma 1
hlas. Eticka komise se usnasi nadpolovicni vétsinou hlast vSech ¢len(. Pfi rovnosti hlasli rozhoduje
hlas predsedy.

(6) Poskytovatel zdravotnich sluzeb oznamuje Ustavu

a) ustaveni etické komise véetné jejiho sloZeni, a to do 30 dnll ode dne jejiho ustaveni, a
b) zruseni etické komise, a to neprodlené.

§17

(1) Zadavatel klinické zkousky je povinen pfislusné etické komisi pisemné oznamit zamér provést
klinickou zkousku. Spolu s oznamenim predloZi dokumentaci klinické zkousky uvedenou v § 21 pism.
a) s vyjimkou bod( 5 a 6. Eticka komise vyslovi pisemny souhlas nebo nesouhlas s provadénim
klinickych zkousek do 60 dni ode dne doruceni ozndmeni. Do této doby se nezapocitava doba ode
dne vyzadani chybéjicich podklad(i etickou komisi do dne jejich doruceni zadavatelem.

(2) Pokud je tfeba zménit podminky klinické zkousky schvalené etickou komisi, pozada zadavatel
klinické zkousky pfislusnou etickou komisi o pisemny souhlas se zménami podminek klinické zkousky,
pficemz predlozi etické komisi navrh na zmény v dokumentaci klinické zkousky.

(3) Eticka komise odvola pisemné svij souhlas s provadénim klinické zkousky, jestlize

a) se vyskytnou nové skutecnosti negativné ovliviiujici bezpecnost subjektl hodnoceni v ptipadé, Ze
tyto skutecnosti nelze ihned odstranit, nebo

b) zadavatel klinické zkousky, zkousSejici nebo hlavni zkousejici porusi zavaznym zplsobem své
zakladni povinnosti stanovené v § 19 a 20.

(4) Poskytovatel zdravotnich sluzeb po dobu nejméné 15 let ode dne zruseni etické komise, kterou
zfidil, uchovdva zapisy z jedndni etické komise, zpravy a korespondenci tykajici se klinickych zkousek,
seznam Clenu etické komise, v€etné uvedeni jejich odborné kvalifikace, a vSechny jeho aktualizace.



(5) Pokud v pripadé zruseni etické komise v pribéhu klinické zkousky jeji cinnost neprevezme jina
etickd komise, souhlas etické komise s provadénim dané klinické zkousky pozbyva platnosti
okamzikem zruseni etické komise.

§18
Informovany souhlas

(1) Informovanym souhlasem s Ucasti na klinické zkousce (dale jen ,informovany souhlas®) se rozumi
dobrovolné a prokazatelné vyjadieni vlle osoby, kterd se ma stat subjektem hodnoceni, popfipadé
jeho zdkonného zdastupce ¢i opatrovnika, podrobit se klinické zkousce, stvrzené podpisem subjektu
hodnoceni, popfipadé jeho zakonného zastupce Ci opatrovnika.

(2) Informovany souhlas musi byt udélen v pisemné formé pred zahajenim klinické zkousky, neni-li
dale stanoveno jinak. V ptipadé, Ze je informovany souhlas odvolan v pribéhu klinické zkousky, musi
byt subjekt hodnoceni z klinické zkousky vyfazen.

(3) Osoba, kterd se ma stat subjektem hodnoceni, musi byt zkousejicim naleZité poucena o
podminkach, za kterych bude klinicka zkouska provadéna, jakoz i o rizicich, které z podrobeni se
klinické zkousce, jakoZ i z pfipadného vystoupeni z klinické zkousky, pro subjekt hodnoceni vyplyvaji.

(4) V ptipadé, Ze se vyskytnou nové informace vyznamné pro setrvani subjektu hodnoceni v
probihajici klinické zkousce, musi byt subjekt hodnoceni zkousejicim o téchto skutecnostech
neprodlené poucen. O této skuteénosti se sepiSe doplnujici informovany souhlas, popfipadé odvolani
informovaného souhlasu.

(5) Pouceni podle odstavcli 3 a 4 musi byt podano pisemné, srozumitelné a v jazyce, kterému subjekt
hodnoceni rozumi. Pouéeni je soucasti informovaného souhlasu a musi obsahovat

a) informace o klinické zkousce vcetné vymezeni jejiho cile,

b) predpokladanou dobu trvani klinické zkousky a predpokladanou dobu Ucasti subjektu hodnoceni
na klinické zkousce,

c) identifikaci a popis zkouseného zdravotnického prostredku,
d) seznam zdravotnich vykon(, které budou na subjektu hodnoceni provadény,
e) informace o mozném prinosu klinické zkousky pro subjekt hodnoceni,

f) informace o predvidatelnych rizicich a moZnych obtiZich spojenych s podrobenim se klinické
zkousce,

g) informace o jinych moZnostech Ié¢by nebo diagnostiky,

h) informace o zpracovani ziskanych osobnich udaji subjektu hodnoceni, véetné informace o
zabezpeceni jejich dlvérnosti,

i) prava a povinnosti subjektu hodnoceni, véetné



1. prava kdykoli vystoupit z klinické zkousky a prava na informaci o zplsobu vystoupeni z klinické
zkousky a o zdravotnich rizicich tohoto vystoupeni a

2. prdva na poskytnuti nahrady Skody v pfipadé Ujmy na zdravi nebo smrti subjektu hodnoceni v
dlsledku Ucasti na klinické zkousce.

(6) Je-li to mozné, zjistuje se nazor nezletilé osoby, kterd neni plné svépravna, k mozné ucasti na
klinické zkousce. Pokud je to pfimérené rozumové a volni vyspélosti této nezletilé osoby odpovidajici
jejimu véku, mGze udélit informovany souhlas tato osoba. Zkousejici o zjisténém nazoru nebo o
udéleni informovaného souhlasu nezletilou osobou bez zbyte¢ného odkladu informuje jejiho
zakonného zdastupce. Do zdravotnické dokumentace vedené o nezletilé osobé se zaznamena zjistény
nazor této osoby nebo divod, pro ktery nemohl byt tento zjistén.

(7) Je-li subjektem hodnoceni osoba s omezenou svéprdvnosti, pouZije se odstavec 6 obdobné s tim,
Ze se nezohlednuje jeji vék a o zjisténém nazoru a o udéleni informovaného souhlasu touto osobou
se informuje opatrovnik.

(8) Pokud neni subjekt hodnoceni s ohledem na svij zdravotni stav schopen udélit informovany
souhlas pred zahdjenim klinické zkousky, ktera smétuje k jeho pfimému prospéchu, poskytne
pisemny souhlas poté, kdy bude sezndmen s povahou, vyznamem, dopady a riziky klinické zkousky. V
takovém pripadé je podminkou zarazeni subjektu hodnoceni do klinické zkousky provedeni zdznamu
o této skutecnosti do zdravotnické dokumentace vedené o pacientovi, ktery podepise zkousejici a
svédek.

§19

Povinnosti zadavatele klinické zkousky
(1) Zadavatel klinické zkousky je povinen
a) urcit zkousejiciho, ktery musi

1. mit odpovidajici odbornou a specializovanou zpUlsobilost, zkusenosti a znalosti o pouziti
zkouseného zdravotnického prostredku,

2. byt opravnén vykonavat odpovidajici odbornou ¢innost a

3. znat klinické prostredi, v némz ma byt klinickd zkouska provedena,
b) zajistit pfipravu dokumentace klinické zkousky a

c) uzavrit pisemné smlouvy podle § 14 odst. 2 pism. k).

(2) Zadavatel klinické zkousky je dale povinen

a) zajistit po dohodé se zkousejicim

1. shromazdovani a vyhodnocovani statistickych udaju,

2. vybér subjektd hodnoceni a



3. metody a postupy zaznamenavani a analyzovani vSech nepftiznivych udalosti a zavaznych
nepfiznivych udalosti vzniklych pfi zkouseni zdravotnického prostredku,

b) zajistit pro zkousejiciho

1. prirucku zkousejiciho, kterou se rozumi dokument obsahujici soubor technickych, klinickych a
preklinickych Gdaji o zkouseném zdravotnickém prostredku, které jsou podstatné pro ucastniky
klinické zkousky, poptipadé dalsi informace potrebné pro provadéni konkrétni klinické zkousky,

2. pokyny, ndvody, popfipadé instruktdze zamérené na urceny ucel zkouseného zdravotnického
prostredku,

3. technické udaje o zkouSeném zdravotnickém prostredku véetné vysledkl analyzy rizik,
4. informace ziskané z preklinickych zkousek vztahujici se k predmétu klinické zkousky,

5. prohldseni vyrobce nebo zplnomocnéného zastupce, zZe dany zdravotnicky prostiedek spliuje
zakladni pozadavky stanovené pro zdravotnické prostredky pfi posuzovani shody podle jinych
pravnich predpisl upravujicich technické pozadavky na vyrobky, kromé hledisek, ktera tvori predmét
klinické zkousky, a Ze s ohledem na tato hlediska byla pfijata vSechna predbézna opatteni k ochrané
zdravi a bezpecnosti subjektd hodnoceni, a

6. informace o tom, zda zdravotnicky prostfedek obsahuje lécivou latku, derivaty z lidské krve nebo
plazmy, nebo zda je vyroben s pouZitim neZivych tkani nebo bunék lidského nebo zvifeciho plvodu
nebo jejich derivatq,

c) odsouhlasit a potvrdit podpisem
1. plan klinické zkousky a
2. zavérecnou zpravu o klinické zkousce,

d) sjednat pojisténi pro ptipad skody, Ujmy na zdravi nebo smrti, platné po celou dobu provadéni
klinické zkousky,

e) predat zkousejicimu zdravotnicky prostfedek uréeny pro klinické zkousky a uvedeny v planu
klinické zkousky,

f) predem pisemné oznamit prislusné etické komisi zamér provést klinickou zkousku,

g) pred zahdjenim klinické zkousky, jde-li o zdravotnicky prostfedek, ktery neni opatfen oznacenim CE
nebo ktery ma byt v rdmci klinické zkousky pouZit k jinému neZ plvodnimu uréenému ucelu, podat
Ustavu 7adost o povoleni provedeni klinické zkousky; pro zmény podminek klinické zkousky v jejim
priibéhu plati povinnost podat 7adost Ustavu o povoleni téchto zmén obdobné,

h) provéfit a v pripadé akceptace schvalit jakoukoliv odchylku a zménu v planu klinické zkousky a
predlozit etické komisi ndvrh na zmény v dokumentaci klinické zkousky k jejimu odsouhlaseni,

i) neprodlené informovat Ustav a piislu$nou etickou komisi o zahajeni klinické zkougky,



j) v priibéhu klinické zkousky poskytovat Ustavu a pfislugné etické komisi roéni zpravu o priibéhu a
hodnoceni bezpecnosti klinické zkousky, a to nejpozdéji do 31. ledna nasledujiciho roku,

k) nejpozdé&ji do 30 dn(i informovat Ustav a pFisluinou etickou komisi o preruseni nebo ukonéeni
klinické zkousky, a to véetné odlivodnéni v pfipadé predc¢asného ukonceni,

[) po ukonéeni klinické zkougky predloZit Ustavu a pFisluiné etické komisi zpravu o klinické zkousce,

m) uchovdvat zaznamy o vSech nepfiznivych udalostech a zdvaznych nepfiznivych udalostech
vzniklych pfi zkouseni zdravotnického prostifedku, které mu byly ozndmeny v prabéhu klinické
zkousky, po dobu nejméné 5 let a v pripadé implantabilniho zdravotnického prostfedku nejméné 15
let ode dne vyroby posledniho vyrobku a

n) posoudit spolecné se zkousejicim vSechny zavazné nepftiznivé udalosti vzniklé pfi zkouseni
zdravotnického prostfedku a informovat o nich ostatni zkousejici, Ustav a etickou komisi neprodlené
po jejich vzniku; naleZitosti hladeni zavazné nepfiznivé udalosti Ustavu stanovi provadéci pravni
predpis.

§20

Povinnosti zkousejiciho

(1) Zkousejici a v pripadé multicentrické klinické zkousky také hlavni zkousejici je povinen
a) pfijmout pouze takova rizika, kterd nemohou vazné ohrozit subjekty hodnoceni,

b) posoudit, zda zdravotni stav subjektl hodnoceni umoznuje zahajeni klinické zkousky,
c) zajistit splnéni podminek podle § 18,

d) zajistit presnost, ¢itelnost a ochranu Gdajl o klinické zkousce, Udaji v dokumentech a zdznamech o
subjektech hodnoceni a

e) oznamit bez zbyte¢ného odkladu vSechny neptiznivé udalosti a zavazné nepfiznivé udalosti vzniklé
pfi zkouSeni zdravotnického prostfedku zadavateli klinické zkousky.

(2) Zkousejici a v pripadé multicentrické klinické zkousky také hlavni zkousejici je dale povinen
a) pred zahajenim klinické zkousky

1. vyzadat si od zadavatele klinické zkousky veskeré informace, které povazuje za nezbytné nutné k
provedeni klinické zkousky,

2. seznamit se v odpovidajicim rozsahu s uréenym ucelem zkouseného zdravotnického prostfedku a
pokyny vyrobce,

3. fadné se seznamit s planem klinické zkousky vcetné jeho zmén, plan klinické zkousky odsouhlasit a
potvrdit podpisem,

4. pisemné Cestné prohlasit, Ze on a jeho spolupracovnici jsou schopni provést klinickou zkousku a Ze
on a ani jeho spolupracovnici nemaji k predmétu klinické zkousky Zzadny osobni vztah, ktery by mohl



vyvolat stfet zajm0 nebo narusit pribéh klinické zkousky, zejména s ohledem na soubézné provadéni
jiné klinické zkousky, které se osobné ucastni,

5. zajistit nezbytna opatreni pro pfipad vyskytu nepfiznivych udalosti vzniklych pfi zkouseni
zdravotnického prostfedku v rdmci provadéné klinické zkousky,

6. zabezpedit posouzeni zdravotniho stavu subjektd hodnoceni,

7. prokazatelné seznamit subjekty hodnoceni s jejich zdravotnim stavem,
b) v pribéhu klinické zkousky

1. vidovat Ucast subjektl hodnoceni na klinické zkousce,

2. informovat o Ucasti subjektl hodnoceni na klinické zkousce jeho registrujiciho poskytovatele v
oboru vSeobecné praktické lékarstvi nebo v oboru praktické Iékafstvi pro déti a dorost,

3. neprodlené informovat zadavatele klinické zkousky o vzniku vSech nepfiznivych udalosti a
zavaznych nepfiznivych uddlosti vzniklych pfi zkouseni zdravotnického prostfedku a o u¢inénych
opatfenich,

4. projednat se zadavatelem klinické zkousky potfebné zmény planu klinické zkousky; bez jeho
pisemného souhlasu nelze tyto zmény realizovat; tento postup se nepouzije v pripadé vzniku kritické
situace smérujici k ohroZeni zdravi subjektd hodnoceni; takové odchylky od planu klinické zkousky
nevyzaduji predchozi souhlas etické komise nebo zadavatele klinické zkousky, ale musi byt oznameny
neodkladné zadavateli klinické zkousky, a

5. kontrolovat, zda osoby, které se podili na provadéni klinické zkousky, plni fadné ukoly, které na né
prenesl,

c) po ukonceni klinické zkousky odsouhlasit a potvrdit podpisem zavérecnou zpravu o klinické
zkousce.

§21

Dokumentace klinické zkousky

(1) Dokumentaci klinické zkousky tvofri
a) pred zahajenim klinické zkousky

1. pisemna smlouva mezi zadavatelem klinické zkousky a poskytovatelem zdravotnich sluzeb, u néhoz
se ma klinickd zkouska provadét,

2. pisemna smlouva mezi zadavatelem klinické zkousky a zkousejicim, v pfipadé multicentrické
klinické zkousky také mezi zadavatelem klinické zkousky a hlavnim zkousejicim, vymezujici zejména
jejich odpovédnost a mlcenlivost,

3. prirucka zkousejiciho,

4. plan klinické zkousky,



5. pisemny souhlas etické komise,
6. povoleni Ustavu k provedeni klinické zkougky, bylo-li vydano,
7. informovany souhlas podle § 18,

8. doklad o sjednani pojisténi celého priibéhu klinické zkousky pro pfipad skody, Ujmy na zdravi nebo
smrti,

9. prohldseni, zda zdravotnicky prostfedek obsahuje jako svou integralni soucast IéCivou latku nebo
derivat z lidské krve nebo plazmy,

10. prohlaseni, zda je zdravotnicky prostfedek z hlediska minimalizace rizika pfenosu nakazy TSE na
clovéka vyroben s pouZzitim tkani zvifeciho plvodu, a

11. prohlaseni, Ze pfislusny zdravotnicky prostifedek splfiuje zakladni pozadavky stanovené pro
zdravotnické prostredky pfi posuzovani shody podle jinych pravnich pfedpist upravujicich technické
pozadavky na vyrobky, s vyjimkou hledisek, kterd jsou predmétem klinickych zkousek, a ze s ohledem
na tato hlediska byla ucinéna predbézna opatieni k ochrané zdravi a bezpecnosti uZivatele a
pacienta,

b) v prbéhu klinické zkousky zaznamy o
1. ¢innostech provadénych podle planu klinické zkousky,
2. pfedem nepredvidanych jevech a opatfenich provedenych nad ramec planu klinické zkousky a

3. véech nepfiznivych udalostech a zavaZnych nepfiznivych udalostech vzniklych pfi zkouseni
zdravotnického prostiedku, pokud dojde k jejich vzniku,

c) zprava o klinické zkousce.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb uchovava dokumentaci klinické zkousky po dobu nejméné 15 let
po jejim ukonceni.

Oddil 3

Zavérecna zprava z klinického hodnoceni

§22

(1) Zavérecna zprava z klinického hodnoceni obsahuje zejména

a) nazev hodnoceného zdravotnického prostfedku a jeho blizsi specifikace véetné vymezeni uréeného
ucelu,
b) identifikacni Udaje vyrobce hodnoceného zdravotnického prostfedku a hodnotitele, u kterého se

uvede i kvalifikace a praxe,

¢) udaje o posouzeni Uc¢innosti hodnoceného zdravotnického prostiredku deklarované vyrobcem z
hlediska uréeného ucelu,



d) jednoznacné definovany mechanismus ucinku a miru pasobeni hodnoceného zdravotnického
prostifedku na pacienta,

e) posouzeni bezpecnosti hodnoceného zdravotnického prostfedku s ohledem na pacienta,
f) preklinické hodnoceni a chemické a fyzikalni analyzy, pokud byly provedeny,

g) shrnuti a zavér, ktery obsahuje jednoznacné stanovisko hodnotitele, zda byla u hodnoceného
zdravotnického prostifedku prokazana jeho bezpecnost a ucinnost, a

h) datum a misto vyhotoveni zavéreéné zpravy z klinického hodnoceni, podpis hodnotitele a podpis
vyrobce.

(2) V ptipadé, Ze klinické udaje byly ziskany postupem podle § 11 odst. 3 pism. b) nebo c), je soucasti
zavérecné zpravy z klinického hodnoceni dale

a) dikaz rovnocennosti hodnoceného zdravotnického prostfedku s jinym zdravotnickym
prostfedkem, na ktery hodnotitel odkazoval a vyhodnocoval jeho klinické udaje ziskané na zakladé

1. jedné nebo vice klinickych zkousek nebo jinych studii uvddénych v odborné literature, nebo

2. publikovanych nebo nepublikovanych odbornych zprav nebo zavéri o jeho pouzivani v klinické
praxi, a

b) souhrn poufzité literatury.

(3) V ptipadé, ze klinické udaje byly ziskany postupem podle § 11 odst. 3 pism. a), je soucasti
zavérecné zpravy z klinického hodnoceni dale

a) nazev klinické zkousky,

b) cile a odGvodnéni provadéni klinické zkousky,

c) datum zahajeni a ukonéeni klinické zkousky,

d) identifikace a odlvodnéni vybéru subjektl hodnoceni,

e) seznam zdravotnich vykon( poskytnutych subjektim hodnoceni,
f) popis metod méfeni a odlvodnéni vhodnosti jejich pouZiti,

g) pouzité statistické metody,

h) podrobny popis nepftiznivych udalosti a zavaznych nepftiznivych udalosti vzniklych pfi zkouseni
zdravotnického prostredku,

i) kopie souhlasu etické komise a
j) kopie povoleni Ustavu k provedeni klinické zkousky, bylo-li vydano.
Dil 3

Hodnoceni funkéni zplsobilosti



§23
Provadéni hodnoceni funkéni zpUsobilosti

(1) Hodnocenim funkéni zplsobilosti se rozumi proces, jehozZ vysledkem je kritické vyhodnoceni udaju
ziskanych poutzitim diagnostického zdravotnického prostredku in vitro v souladu s uréenym ucelem a
ovéreni, Ze dosahuje funkcni zplisobilosti stanovené vyrobcem s ohledem na citlivost k pfislusnému
rozboru, citlivost pro diagndzu, analytickou specificitu, diagnostickou vhodnost, presnost,
opakovatelnost, reprodukovatelnost, minimalizaci rusivych vlivl a stanoveni meze detekce.

(2) Zadavatelem hodnoceni funkéni zpUsobilosti se rozumi osoba, ktera si objedna u poskytovatele
zdravotnich sluzeb provedeni hodnoceni funkéni zplsobilosti a kterd zajistuje zahajeni, fizeni,
organizovani, kontrolu, popfipadé financovani hodnoceni funkéni zpUsobilosti. Zadavatel hodnoceni
funkéni zplsobilosti musi byt usazen na Uzemi ¢lenského statu nebo musi udélit plnou moc osobé,
ktera je usazena na Uzemi ¢lenského statu.

(3) Hodnoceni funkéni zplsobilosti diagnostického zdravotnického prostredku in vitro se provadi
podle § 11 odst. 1 a 2 pfimérené s ohledem na absenci pfimého plsobeni hodnoceného
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro na diagnostikovanou osobu.

(4) Ustanoveni § 11 odst. 3 a 4 se pro hodnoceni funkéni zplsobilosti pouZiji obdobné.
§24
Ohlaseni hodnoceni funkéni zplsobilosti

Hodnoceni funkéni zplsobilosti diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, ktery neni
opatfen oznacenim CE nebo ktery je v rdmci hodnoceni funkéni zpUsobilosti pouZit k jinému nez
plvodnimu uréenému Ucelu, lze provadét u poskytovatele zdravotnich sluzeb usazeného na Uzemi
Ceské republiky pouze na zékladé ohlaseni Ustavu. Ohlageni provadi zadavatel hodnoceni funkéni
zpUsobilosti nebo osoba, které udélil pinou moc podle § 23 odst. 2, elektronicky prostfednictvim
Registru zdravotnickych prostredkd, a to nejpozdéji 15 dni pred zahdjenim hodnoceni funkéni
zpUsobilosti. NaleZitosti ohlaseni stanovi provadéci pravni predpis.

§ 25
Zavérecna zprava z hodnoceni funkéni zplsobilosti
Zavérecna zprava z hodnoceni funkéni zpUsobilosti obsahuje zejména

a) nazev hodnoceného diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, jeho blizsi specifikaci a
vymezeni urceného Ucelu,

b) seznam nejcastéjsich onemocnéni, ktera lze prostfednictvim diagnostického zdravotnického
prostfedku in vitro prokdzat nebo vyloucit,

c) identifikac¢ni Udaje vyrobce hodnoceného diagnostického zdravotnického prostredku in vitro a
hodnotitele,

d) seznam poutzitych referencnich materiald,



e) seznam a popis pouzitych metod méreni,
f) pocet zkousenych vzorkd,

g) seznam klinickych laboratofi, pokud bylo hodnoceni funkéni zplsobilosti provadéno mimo prostory
vyrobce,

h) seznam ziskanych parametr( specificity, citlivosti, pfesnosti a reprodukovatelnosti,

i) pocet zucastnénych subjektd hodnoceni funkéni zplsobilosti v pFipadé zdravotnického prostfedku
pro sebetestovani,

j) shrnuti a zavér, ktery obsahuje jednoznacné stanovisko hodnotitele, zda byla u hodnoceného
diagnostického zdravotnického prostredku in vitro prokazana jeho funkéni zplsobilost, a

k) datum a misto vyhotoveni zavérecné zpravy z hodnoceni funkéni zplsobilosti, podpis hodnotitele a
podpis vyrobce.

HLAVA IV

REGISTRACE A NOTIFIKACE

Dil 1

Registrace osoby zachazejici se zdravotnickymi prostredky
§26

Ohlasovaci povinnost

(1) Osoba usazend na tzemi Ceské republiky, ktera hodla pod svym vlastnim jménem, obchodni
firmou nebo ndzvem uvadét na trh zdravotnické prostiedky, musi Ustavu ohldsit svou ¢innost
vyrobce, a to pred zahajenim uvadéni zdravotnickych prostredkd na trh.

(2) Osoba usazend na tzemi Ceské republiky, ktera hodla zastupovat vyrobce usazeného mimo tUzemf
¢lenskych statd, musi Ustavu ohldsit svou ¢innost zplnomocnéného zéstupce, a to pred zahajenim
této Cinnosti.

(3) Osoba, ktera na tzemi Ceské republiky hodl4 pasobit jako dovozce, distributor nebo osoba
provadéjici servis, musi Ustavu ohlasit svou ¢innost dovozce, distributora a osoby provadéjici servis, a
to pred zahdjenim této Cinnosti. Tato povinnost se nevztahuje na dovozce a distributora
zdravotnického prostfedku rizikové ttidy | a diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, ktery
nenaleZi do seznamu A nebo B ani neni zdravotnickym prostfedkem pro sebetestovani.

(4) Osoba usazend na tzemi Ceské republiky, ktera pasobi jako notifikovana osoba, musi Ustavu
ohlasit svou ¢innost notifikované osoby, a to nejpozdéji ve Ih(ité 6 mésicl ode dne zahajeni ¢innosti.

(5) Zadavatel klinické zkousky provadéné u poskytovatele zdravotnich sluzeb usazeného na uzemi
Ceské republiky musi Ustavu ohlasit svou ¢innost, a to pfed zahajenim klinické zkougky.



(6) K podani ohlaseni osoby prostfednictvim Registru zdravotnickych prostredk( Ize zmocnit jinou
osobu. Plnou moc Ize zmocnitelem udélit a zmocnéncem prijmout také v elektronické podobé
prostfednictvim Registru zdravotnickych prostfedka.

§27
Kontaktni osoba
(1) Osoba zachdzejici se zdravotnickymi prostifedky uvedend v § 26 ustanovi kontaktni osobu.

(2) Kontaktni osoba musi mit odborné predpoklady pro zajistovani komunikace mezi osobou
zachazejici se zdravotnickymi prostfedky a organy statni spravy.

§28

NalezZitosti ohlaseni

(1) Ohlaseni osoby se podava elektronicky prostfednictvim Registru zdravotnickych prostredka.
(2) Ohlaseni musi vedle nalezZitosti stanovenych spravnim fadem obsahovat

a) jméno, telefon a adresu elektronické posty kontaktni osoby,

b) oznaceni Cinnosti, ktera je ohlasovana,

c) u vyrobce individudlné zhotovenych zdravotnickych prostfedkud uréeni generické skupiny jim
vyrabénych zdravotnickych prostredkd,

d) u zplnomocnéného zastupce Udaje o zastupovaném vyrobci obsahujici jméno, obchodni firmu
nebo ndzev osoby a adresu jejiho sidla,

e) u osoby provadéjici servis seznam vyrobcU, pro jejichZ zdravotnické prostfedky provadi servis,
obsahujici obchodni firmu nebo ndzev osoby a adresu jejiho sidla, kopii dokladu o Skoleni
bezpecnostné technické kontroly podle § 65 odst. 4 pism. b) nebo kopii dokladu o skoleni o opravé
podle § 66 odst. 2 pism. b) od kazdého vyrobce, nebo jim povérené osoby, poptipadé od
zplnomocnéného zastupce daného vyrobce nebo jim povérené osoby, a kopii povéreni této osoby
vyrobcem, a

f) dalsi Gdaje predavané Ceskou republikou do Eudamed na zakladé rozhodnuti Komise
uvefejriovanych v Ufednim véstniku Evropské unie.

§29
Postup registrace osoby

(1) Registrace osoby vznikd vydanim potvrzeni o spinéni ohla$ovaci povinnosti. Ustav provede zapis
osoby do Registru zdravotnickych prostfedk( bez zbyte¢ného odkladu po splnéni ohlasovaci
povinnosti. V pfipadé, ze neni splnén néktery z pozadavkd uvedenych v § 28, Ustav vyzve 7adatele k
doplnéni ohlaseni.



(2) Ustav kazdému registrovanému vyrobci, zplnomocnénému zéstupci, dovozci, distributorovi, osobé
provadeéjici servis, zadavateli klinické zkousky a notifikované osobé pfi zapisu do Registru
zdravotnickych prostredk pridéli registracni ¢islo. Pokud je u jedné osoby provedena registrace vice
¢innosti podle tohoto zdkona, je této osobé pridéleno pouze jedno registracni Cislo.

(3) V pripadé zmény udaji uvedenych v registraci je vyrobce, zplnomocnény zastupce, dovozce,
distributor, osoba provadéjici servis, zadavatel klinické zkousky nebo notifikovand osoba povinna do
30 dn Ustavu ohldsit zmé&nu téchto Gdajil elektronicky prostiednictvim Registru zdravotnickych
prostfedk(. Ohladeni zmény Gdaji musi obsahovat registra¢ni ¢islo pridélené Ustavem a aktualizaci
Udaja, které se zménily. Ustav provede zménu registrace bez zbyte¢ného odkladu.

(4) Pokud Ustav zjisti duplicitni zdiznam osoby, rozhodne z moci Gfedni o vymazu duplicitniho
zaznamu osoby z Registru zdravotnickych prostfedk(. Rozhodnuti o vymazu je prvnim ukonem v
fizeni a nema odkladny ucinek.

(5) Na zadost vyrobce, zplnomocnéného zastupce, dovozce, distributora, osoby provadéjici servis,
zadavatele klinické zkougky nebo notifikované osoby provede Ustav vymaz osoby z Registru
zdravotnickych prostredka.

§30
Platnost a prodlouZeni registrace osoby
(1) Registrace osoby plati po dobu 5 let ode dne vydani potvrzeni o splnéni ohlaSovaci povinnosti.

(2) Registraci osoby je mozné opakované prodloufZit, a to vZdy na dobu 5 let. Osoba, ktera hodla
pokracovat v ohldgené &innosti, ohldsi tuto skute¢nost Ustavu nejdfive 6 mésicli prede dnem uplynuti
jeji platnosti, avSak nejpozdéji 2 mésice pred jejim uplynutim; pro nalezitosti ohlaseni plati § 28
obdobné. Ustav provede prodlouzeni registrace bez zbyte¢ného odkladu.

(3) Doba prodlouZeni registrace navazuje na posledni den plvodné stanovené platnosti registrace.
Dil 2

Notifikace zdravotnického prostredku

§31

Notifikace zdravotnického prostfedku uvadéného na trh vyrobcem nebo zplnomocnénym zastupcem

(1) Pokud je vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazen na tzemi Ceské republiky, je povinen
podat Ustavu #adost o notifikaci zdravotnického prostedku, ktery uvadi na trh, a to nejpozdéji do 15
dnl ode dne jeho uvedeni na trh. Tato povinnost se vztahuje na zplnomocnéného zastupce
usazeného na Gzemi Ceské republiky i v piipadé, kdy je zdravotnicky prostiedek uvddén na trh jinou
osobou. Tato povinnost se nevztahuje na individualné zhotoveny zdravotnicky prostfedek.

(2) K podani zadosti o notifikaci zdravotnického prostfedku lze zmocnit jinou osobu. PInou moc lze
zmocnitelem udélit a zmocnéncem pfijmout také v elektronické podobé prostfednictvim Registru
zdravotnickych prostfedkd; plnou moc Ize takto udélit pouze osobé zmocnéné k podani ohlaseni
podle § 26 odst. 6.



§32

Nalezitosti Zadosti o notifikaci zdravotnického prostfedku uvdadéného na trh vyrobcem nebo
zplnomocnénym zastupcem

(1) Zadost o notifikaci zdravotnického prostifedku podle § 31 se poddava elektronicky prostfednictvim
Registru zdravotnickych prostredk.

(2) Zadost musi vedle néleZitosti stanovenych spravnim fddem obsahovat

a) registrac¢ni &islo vyrobce nebo zplnomocnéného zéstupce pridélené Ustavem,

b) obchodni ndzev zdravotnického prostredku,

c) doplnék ndzvu oznacujici kazdou variantu zdravotnického prostfedku, pokud existuje,

d) katalogové cislo kazdé varianty zdravotnického prostiedku pridélené vyrobcem, pokud toto Cislo
existuje,

e) urceny ucel v ceském a anglickém jazyce,
f) kéd a nazev generické skupiny zdravotnického prostredku,

g) informaci, Ze diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro nalezi do seznamu A nebo seznamu B
nebo je zdravotnickym prostfedkem pro sebetestovani nebo nalezi mezi ostatni diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro, nebo informaci, Ze se jedna o aktivni implantabilni zdravotnicky
prostfedek, v ostatnich pfipadech rizikovou tfidu,

h) informaci o tom, zda byla provedena klinicka zkouska,
i) datum uvedeni zdravotnického prostfedku na trh,

j) u zdravotnického prostfedku, u néhoz je povinna ucast notifikované osoby na procesu posouzeni
shody, Cislo certifikatu vystaveného notifikovanou osobou, Cislo notifikované osoby, ktera vystavila
certifikat, a kopii platného certifikatu,

k) kopii zavérecné zpravy z klinického hodnoceni nebo z hodnoceni funkéni zpUsobilosti,

1) aktudlni verzi ndvodu k poufZiti v ceském jazyce; tato podminka nemusi byt spinéna u
zdravotnického prostredku rizikové ttidy | nebo lla, jestlize vyrobce stanovil, Ze jej pro bezpecné
pouzivani zdravotnického prostfedku neni tieba,

m) platné prohlaseni o shodé a

n) dalsi Gdaje piredavané Ceskou republikou do Eudamed na zakladé rozhodnuti Komise
uvefejfiovanych v Ufednim véstniku Evropské unie.

§33

Notifikace zdravotnického prostfedku dodavaného distributorem nebo dovozcem



(1) Distributor nebo dovozce zdravotnického prostiedku je povinen podat Ustavu z4adost o jeho
notifikaci, a to nejpozdé&ji do 15 dntl ode dne jeho uvedeni na trh nebo dodani na trh v Ceské
republice. Tato povinnost se nevztahuje na individudlné zhotoveny zdravotnicky prostfedek, na
zdravotnicky prostredek rizikové tfidy | a na diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro, ktery
nenaleZi do seznamu A ani seznamu B a ani neni zdravotnickym prostfedkem pro sebetestovani.

(2) Pokud jiz byl zdravotnicky prostifedek notifikovan, je kazdy dalsi distributor nebo dovozce
predmétného zdravotnického prostfedku povinen Ustavu ohlasit, Ze tento zdravotnicky prostfedek
také distribuuje nebo dovazi. Toto ohlaseni provede distributor nebo dovozce elektronicky
prostiednictvim Registru zdravotnickych prostredkd.

(3) K podani Zadosti o notifikaci zdravotnického prostfedku Ize zmocnit jinou osobu. Plnou moc lze
zmocnitelem udélit a zmocnéncem prijmout také v elektronické podobé prostfednictvim Registru
zdravotnickych prostfedkd; plnou moc Ize takto udélit pouze osobé zmocnéné k podani ohlaseni
podle § 26 odst. 6.

§34
Nalezitosti Zadosti o notifikaci zdravotnického prostfedku doddvaného distributorem nebo dovozcem

(1) Zadost o notifikaci zdravotnického prostiedku doddvaného distributorem nebo dovozcem se
podava elektronicky prostfednictvim Registru zdravotnickych prostredkd.

(2) Zadost musi kromé nalezitosti stanovenych spravnim fadem obsahovat
a) registracni &islo distributora nebo dovozce pridélené Ustavem,
b) jméno, obchodni firmu nebo nazev vyrobce a adresu jeho sidla,

c) u vyrobce usazeného mimo Uzemi ¢lenskych statl jméno, obchodni firmu nebo nazev
zplnomocnéného zastupce a adresu jeho sidla,

d) obchodni nazev zdravotnického prostredku,
e) doplnék nazvu oznacujici kazdou variantu zdravotnického prostfedku, pokud existuje,

f) katalogové Cislo kazdé varianty zdravotnického prostiedku pridélené vyrobcem, pokud toto Cislo
existuje,

g) urceny ucel v Ceském jazyce,

h) informaci, Ze diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro nalezi do seznamu A nebo seznamu B
nebo je zdravotnickym prostfedkem pro sebetestovani nebo nalezi mezi ostatni diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro, nebo informaci, Ze se jedna o aktivni implantabilni zdravotnicky
prostfedek, v ostatnich pfipadech rizikovou tfidu,

i) u zdravotnického prostfedku, u néhoz je povinna ucast notifikované osoby na procesu posouzeni
shody, Cislo certifikatu vystaveného notifikovanou osobou a Cislo notifikované osoby, ktera vystavila
certifikat, a



j) aktudlni verzi ndvodu k pouziti v ceském jazyce; tato podminka nemusi byt splnéna u
zdravotnického prostredku rizikové ttidy | nebo lla, jestlize vyrobce stanovil, Ze jej neni tfeba pro
bezpecné pouzivani zdravotnického prostiedku.

§35
Postup notifikace zdravotnického prostfedku

(1) Notifikace zdravotnického prostfedku vznikd nabytim pravni moci rozhodnuti o notifikaci. Proti
rozhodnuti, kterym Ustav Zadateli vyhovi v plném rozsahu, se nelze odvolat. Ustav provede zapis
zdravotnického prostfedku do Registru zdravotnickych prostfedkl bez zbyteéného odkladu.

(2) V pfipadé, ze Ustav zjisti, Ze vyrobek neni zdravotnickym prostfedkem nebo k nému bylo
pfipojeno oznaceni CE neopravnéné, zadost zamitne. V takovém pfipadé se ma za to, Ze Zadatel
nesplnil povinnost podle § 31 nebo 33.

(3) Ustav kazdému notifikovanému zdravotnickému prostfedku pii zapisu do Registru zdravotnickych
prostiedkl pridéli jedno evidencni Cislo a pro kazdou jeho variantu identifikacni kod.

(4) V pripadé zmény udajl uvedenych v notifikaci je vyrobce, zplnomocnény zastupce, distributor
nebo dovozce povinen do 30 dndi podat Ustavu zadost o zménu notifikace elektronicky
prostfednictvim Registru zdravotnickych prostfedk(l. Zddost musi obsahovat registraéni &islo
Zadatele, evidencni Cislo zdravotnického prostfedku a identifikacni kod kazdé jeho varianty a
aktualizaci Gdaju, které se zménily.

(5) Pokud vyjdou najevo nové skutecnosti, ze kterych vyplyva, Ze vyrobek notifikovany jako
zdravotnicky prostfedek neni zdravotnickym prostfedkem, nebo k nému bylo pfipojeno oznaceni CE
neopravnéné, Ustav rozhodne z moci Gfedni o jeho vymazu z Registru zdravotnickych prostfedk.
Pokud Ustav zjisti duplicitni notifikaci zdravotnického prostfedku, rozhodne z moci Gfedni o vymazu
duplicitniho zaznamu; rozhodnuti o tomto vymazu je prvnim ukonem v fizeni a nema odkladny
ucinek.

(6) Na zadost vyrobce, zplnomocnéného zastupce, distributora nebo dovozce Ustav uvede v Registru
zdravotnickych prostfedkd informaci, Ze zdravotnicky prostfedek jiz neni témito osobami uvadén
nebo doddvan na trh.

§36
Platnost a prodlouZeni notifikace zdravotnického prostiedku

(1) Notifikace zdravotnického prostfedku plati po dobu 5 let ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti o
notifikaci.

(2) Notifikaci je mozné opakované prodlouzit, a to vidy na dobu 5 let. Zadost o prodlouZeni notifikace
je mozné podat 6 mésicl pfede dnem uplynuti jeji platnosti, aviak nejpozdéji 2 mésice pred jejim
uplynutim; pro naleZitosti Zadosti o prodlouZeni notifikace podle § 31 plati § 32 obdobné a pro
naleZitosti adosti o prodlouzeni notifikace podle § 33 plati § 34 obdobné. Ustav vyda rozhodnuti o
prodlouzeni notifikace bez zbytecného odkladu.

(3) Doba prodlouZeni notifikace navazuje na posledni den plvodné stanovené platnosti notifikace.



Dil 3
Certifikat volného prodeje
§37

(1) Certifikat volného prodeje je verejna listina osvédcujici, Ze zdravotnicky prostredek splnil
podminky pro uvedeni na trh. Certifikat volného prodeje se vydava vyrobci notifikovaného
zdravotnického prostfedku usazeného na Uzemi Ceské republiky na jeho Zadost za Uéelem vyvozu
zdravotnického prostfedku mimo clenské staty.

(2) Zadost se podava elektronicky prostiednictvim Registru zdravotnickych prostfedkd a musi kromé
naleZitosti stanovenych spravnim fadem obsahovat

a) registracni Cislo vyrobce,
b) evidenéni ¢islo zdravotnického prostiedku a identifikacni kody jeho variant a

c) informaci, zda je poZadovano vystaveni certifikatu volného prodeje v elektronické nebo listinné
podobé.

§38

(1) Ustav ovéfi v Registru zdravotnickych prostfedk(, ze prislu$ny zdravotnicky prostiedek je
notifikovan a Ze ode dne provedeni notifikace nedoslo k Zadné zméné, ktera by branila vydani
certifikatu volného prodeje.

(2) Ustav vystavi bez zbyte¢ného odkladu 7adateli certifikdt volného prodeje nebo #adost zamitne.

(3) Certifikat volného prodeje je platny po dobu 5 let ode dne jeho vydani, nejdéle vsak po dobu
platnosti notifikace zdravotnického prostfedku na ném uvedeného. Na Zadost Ize vydat novy
certifikat volného prodeje i v pfipadé, Ze je predesly certifikdt volného prodeje stdle platny.

HLAVA V
NEOPRAVNENE PRIPOJENI OZNACENI CE A ZATRIDENI
§39

Neopravnéné pripojeni oznaceni CE

(1) Pokud vyrobek, ktery byl na trh uveden jako zdravotnicky prostfedek, je oznacenim CE opatien
neopravnéné nebo toto oznaceni chybi v rozporu se zdkonem upravujicim technické pozadavky na
vyrobky, Ustav vyzve jeho vyrobce nebo zplnomocnéného zéstupce ke zjednani napravy. Neni-li
vyrobcem nebo zplnomocnénym zastupcem zjednana naprava nejpozdéji do 60 dni ode dne
doruceni vyzvy podle véty prvni, vyda Ustav rozhodnuti o stazeni vyrobku z trhu. V p¥ipadé, kdy je
vyrobek zpGsobily ohrozit zdravi uzivatel(, Ustav vyda rozhodnuti o stazeni z trhu a z obéhu bez
predchozi vyzvy k napravé; o tomto postupu neprodlené informuje vyrobce nebo zplnomocnéného
zastupce.



(2) Pisemnosti v fizeni podle odstavce 1 se dorucuji vefejnou vyhlaskou, a to zplsobem umoznujicim
dalkovy pfistup. Pisemnost se povazZuje za doru¢enou patym dnem po vyvéseni.

(3) Vyda-li Ustav rozhodnuti o staZeni z trhu nebo z ob&hu podle odstavce 1, informuje o této
skutecnosti Komisi a pfislusné Grady ¢lenskych stata.

§40
Rozhodnuti o zatfidéni zdravotnického prostfedku

(1) Pokud je na trh v Ceské republice uveden zdravotnicky prostfedek, u néhoz existuji pochyby, 7e
byl vyrobcem spravné zatfidén podle miry zdravotniho rizika podle § 6 odst. 1, Ustav vydd rozhodnuti
o zatfidéni.

(2) Rizeni podle odstavce 1 zahdji Ustav na zakladé zadosti nebo z moci Giedni.

(3) Neni-li moZné na zakladé dostupnych dikazl vydat rozhodnuti o zatfidéni podle odstavce 1, nebo
jde-li o typ zdravotnického prostfedku, ktery je v ¢lenskych statech nejednotné zatfidén, Ustav poda
zadost Komisi o vydani rozhodnuti o spravném zatfidéni zdravotnického prostfedku a vydani opatieni
pro cely trh ¢lenskych statd.

§41
Rozhodnuti o hrani¢nim vyrobku

(1) Ustav vyda rozhodnuti, kterym uréi, zda vyrobek je nebo neni zdravotnickym prostfedkem, v
pfipadé, ze

a) takovy vyrobek naplnuje definici zdravotnického prostfedku, prestoZe neni vyrobcem fadné
uveden na trh jako zdravotnicky prostiedek, nebo

b) takovy vyrobek nenapliuje definici zdravotnického prostredku, prestozZe je vyrobcem uveden na
trh jako zdravotnicky prostiedek.

(2) Rizeni podle odstavce 1 zahaji Ustav na zakladé 7adosti nebo z moci Uredni.

(3) Neni-li moZné na zakladé dostupnych dikazl vydat rozhodnuti, nebo jde-li o vyrobek, ktery je v
nékterych ¢lenskych statech uréen jako zdravotnicky prostiedek a v jinych nikoli, Ustav podd Komisi
Zadost o vydani rozhodnuti o spravném urceni vyrobku a vydani opatreni pro cely trh ¢lenskych stat(.

HLAVA VI

DISTRIBUCE A DOVOZ
Dil 1

Distribuce

§42

(1) Distribuci smi provadét pouze distributor registrovany Ustavem.



(2) Distributor maze zdravotnicky prostfedek dodat pouze dalsimu distributorovi, poskytovateli
zdravotnich sluzeb, vydejci nebo prodavajicimu.

§43

Zdravotnicky prostfedek nesmi byt distribuovan, jestlize muiZe byt snizena bezpecnost nebo
ovlivnéna ucinnost zdravotnického prostiedku v disledku toho, Ze

a) doslo k poruseni skladovacich podminek stanovenych vyrobcem,

b) uplynula doba jeho pouzitelnosti,

c) bylo poruseno jeho originalni baleni, popfipadé chybi nebo neni ¢itelné oznaceni na obalu, nebo
d) doslo ke zhorseni jeho technického stavu.

Dil 2

Dovoz

§44

(1) Dovoz smi provadét pouze dovozce registrovany Ustavem.

(2) Dovozce muzZe zdravotnicky prostfedek dodat pouze distributorovi, poskytovateli zdravotnich
sluzeb, vydejci nebo prodavajicimu.

Dil 3
Spolecna ustanoveni k distribuci a dovozu
§ 45

(1) Distribuovan a dovazen smi byt pouze zdravotnicky prostfedek, u kterého bylo vydano prohlaseni
o shodé a ktery byl opatifen oznac¢enim CE. Podminka uvedenad ve vété prvni neplati pro distribuci
individualné zhotoveného zdravotnického prostredku.

(2) Distributor a dovozce jsou povinni postupovat v souladu se spravnou distribuéni a dovozni praxi,
kterou se rozumi soubor pravidel stanovujicich pozadavky na zachovani bezpecnosti a funkcni
zpUsobilosti zdravotnického prostfedku, a to zejména

a) zajistit skladovani a nakladani se zdravotnickym prostifedkem v souladu s ndvodem k poufziti a
dalsimi pokyny vyrobce; u zdravotnickych prostfedki rizikové tfidy llb, Il a aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostredk( musi byt distributor a dovozce proskolen vyrobcem, zplnomocnénym
zastupcem nebo osobou jimi pisemné povérenou; osoba, kterd provedla proskoleni distributora nebo
dovozce, vyda distributorovi nebo dovozci doklad o tomto proskoleni; povinnost proskoleni se
nevztahuje na osoby, které zachazeji se zdravotnickymi prostredky ttidy llb a lll, jejichZ pouZiti a
nakladani s nimi je vSeobecné zndmé; seznam takovych zdravotnickych prostfedkl stanovi provadéci
pravni predpis,



b) dodrZovat pravidla spravné distribuc¢ni a dovozni praxe vymezujici okruh povinnosti smérujicich k
zachovani plvodnich vlastnosti zdravotnického prostfedku v rdmci distribuce a dovozu,

c) provadét pravidelnou kontrolu zdravotnického prostfedku a pfipadné jej vyradit z dalsi distribuce s
ohledem na moZné riziko snizeni bezpecnosti nebo ovlivnéni ucinnosti zdravotnického prostredku,

d) pfredavat svému dodavateli a odbérateli vSechny dllezité informace zpUsobilé ovlivnit bezpecnost
a zdravi uzivatell distribuovaného zdravotnického prostredku, s nimiz byli seznameni, a

e) uchovavat vsechny doklady vztahujici se k distribuovanému nebo dovazenému zdravotnickému
prostifedku po dobu 5 let;

blizsi pravidla spravné distribuéni a dovozni praxe stanovi provadéci pravni predpis.
HLAVA VII

PREDEPISOVANI, VYDEJ A PRODEJ

Dil 1

Predepisovani

§ 46

Lékarsky predpis

(1) Zdravotnicky prostfedek muze predepsat pouze Iékar nebo zubni IékarF (dale jen , lékar“), a to
vystavenim lékarského predpisu, kterym je poukaz.

(2) Zdravotnicky prostiedek, ktery i v pfipadé dodrzeni urceného ucelu mize ohrozit zdravi nebo
Zivot Clovéka, jestlize se nepouziva pod dohledem lékare, m(Ze byt vydavan pouze na poukaz.
Seznam skupin takovych zdravotnickych prostiedk( stanovi provadéci pravni predpis.

(3) Zdravotnicky prostredek je vydavan na poukaz dale v ptipadé, kdy ma pacient narok na jeho
Uhradu podle zdkona upravujiciho verejné zdravotni pojisténi.

§47
Vystavovani poukazu
(1) Poukaz Ize vystavit pouze v listinné podobé.

(2) Na poukaz nelze umistit znaky nebo prvky, které omezuji ¢itelnost vyplnovanych udajd, idaje o
jinych poskytovatelich zdravotnich sluZzeb nebo jakakoliv reklamni sdéleni.

(3) Jestlize predepisuijici Iékar predepiSe zdravotnicky prostiedek, ktery podle zdkona upravujiciho
verejné zdravotni pojisténi neni hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi nebo je z néj hrazen
Castecné, je povinen na tuto skutecnost pacienta upozornit.

(4) PFi Zadosti o opakované predepsani zdravotnického prostfedku posoudi predepisujici 1ékafr, je-li to
mozZné, stav pouzivaného zdravotnického prostfedku. Pokud zdravotnicky prostfedek vyhovuje z



hlediska terapeutického, funkéniho a bezpecnostniho, novy zdravotnicky prostfedek totozného typu
nepredepise.

§48
Zachdazeni s poukazem a doba jeho pouzitelnosti
(1) Nevyplnény tiskopis pro poukaz nesmi byt opatfen razitkem poskytovatele zdravotnich sluzeb.

(2) Poukaz s predepsanym zdravotnickym prostfedkem Ize uplatnit do 90 dn(i ode dne jeho vystaveni,
nestanovi-li pfedepisujici [ékar s ohledem na zdravotni stav pacienta nebo charakter zdravotnického
prostfedku jinak.

(3) Nalezitosti poukazu stanovi provadéci pravni predpis.
Dil 2

Vydej

§49

Podminky vydeje

(1) Vydavan smi byt pouze zdravotnicky prostfedek, u kterého bylo vydano prohldseni o shodé a
ktery byl opatfen oznacenim CE; tato podminka neplati, jde-li o individudlné zhotoveny zdravotnicky
prostiredek.

(2) Zdravotnicky prostiedek mize byt vydan pouze v 1ékarné, vydejné zdravotnickych prostredki,
ocni optice nebo u smluvniho vydejce.

(3) Zdravotnicky prostiedek muze v Iékarné nebo vydejné zdravotnickych prostfedkl vydat pouze
a) farmaceut se specializovanou zpUsobilosti,
b) farmaceut s odbornou zpUsobilosti,

c) farmaceuticky asistent se specializovanou zpUsobilosti pro odborné pracovisté pro vydej
zdravotnickych prostredka,

d) farmaceuticky asistent s odbornou zpUsobilosti, nebo

e) ortotik-protetik zpUsobily k vykonu povolani bez odborného dohledu, pokud se jedna o vydej
ortoticko-protetického zdravotnického prostredku.

(4) Opticky zdravotnicky prostfedek mulze byt vydan pouze v o¢ni optice. Takovy zdravotnicky
prostifedek miZe vydat pouze

a) optometrista,
b) diplomovany o¢ni optik nebo diplomovany oc¢ni technik, nebo

c) o¢ni optik nebo ocni technik.



§ 50
Zasilkovy vydej

(1) Zasilkovym vydejem se rozumi vydej zdravotnického prostfedku zasilkovym zplsobem oproti
poukazu.

(2) Zasilkovy vydej mze zajistovat pouze vydejce.

(3) U zdravotnického prostfedku uvedeného v § 46 odst. 2 je zasilkovy vydej zakazan.
§51

Povinnosti osoby zajistujici zasilkovy vydej

Pfi zasilkovém vydeji zdravotnického prostfedku je vydejce povinen zajistit

a) zverejnéni informaci o zasilkovém vydeji, nabidce zdravotnickych prostredkd, jejich cené a
nakladech spojenych se zasilkovym vydejem na svych internetovych strankach,

b) baleni a dopravu zasilek obsahujicich zdravotnické prostfedky k dodani objednateli zplsobem,
ktery zajisti zachovani jejich jakosti; osoba zajistujici zasilkovy vydej odpovida za zachovani jakosti
zdravotnickych prostredkd, a to i v pfipadé, Ze si zajisti smluvné pfepravu zdravotnickych prostredki
u jiné osoby,

c) aby zasilky byly odeslany objednateli nejdéle ve Ihité 2 pracovnich dnl ode dne pfijeti objednavky
nebo aby byl objednatel informovan o delsi dodaci IhGté dtive, nezZ si zdravotnicky prostredek
zavazné objedn3,

d) informacni sluzbu poskytovanou osobou podle § 49 odst. 3 a 4 po vymezenou provozni dobu; tato
informacni sluzba slouzi rovnéz k zajisténi shromazdovani a ptfeddvani informaci o vyskytu nezadouci
pfihody,

e) mozZnost vraceni reklamovanych zdravotnickych prostiedki zpisobem, ktery nezplisobi
objednateli ndklady; takové zdravotnické prostiedky se stavaji nepouZitelnymi a je nutno zajistit
jejich odstranéni.

§52
Zameéna

(1) PFi vydeji zdravotnického prostifedku pfedepsaného na poukaz vydavajici informuje pacienta o
moznych alternativach k predepsanému zdravotnickému prostfedku a s jeho souhlasem je opravnén
jej zaménit za jiny zdravotnicky prostfedek, ktery je zaménitelny s pfedepsanym zdravotnickym
prostfedkem s ohledem na ucinnost a uréeny ucel. Provedenou zaménu vydavajici vyznaci na
poukazu.

(2) Pokud predepisujici IékaF nebo revizni lékaF zdravotni pojistovny s ohledem na zdravotni stav
pacienta trva na vydani predepsaného zdravotnického prostfedku, vyznaci na poukazu poznamku
,Nezaménovat”. V takovém pripadé muiZe vydavajici vydat pouze predepsany zdravotnicky
prostiedek.



§53
Vypis z poukazu

Nema-li vyddavajici k dispozici predepsané mnoizstvi nebo typ zdravotnického prostiedku, vystavi na
chybéjici zdravotnicky prostfedek vypis z poukazu s oznacenim ,, Vypis“. Vypis z poukazu obsahuje
Udaje puvodniho poukazu a Udaj o rozsahu jiz uskute¢néného vydeje. Na plvodni poukaz se vyznaci
poznamka ,Pofizen vypis“ a Udaj o rozsahu uskute¢néného vydeje. Pro stanoveni doby pouzitelnosti
vypisu z poukazu se pouzije § 48 odst. 2 obdobné.

§ 54
Povinnosti vydejce
Vydejce je povinen

a) zajistit skladovani a nakladani se zdravotnickym prostifedkem v souladu s ndvodem k poutziti a
dalsimi pokyny vyrobce,

b) provadét pravidelnou kontrolu zdravotnického prostifedku a pfipadné jej odstranit s ohledem na
mozné riziko ohroZeni bezpecnosti nebo ovlivnéni Ucinnosti zdravotnického prostredku,

c) predavat pacientovi vSechny informace o skuteé¢nostech zpUsobilych ovlivnit jeho bezpecnost a
zdravi v souvislosti s pouzivdnim vydavaného zdravotnického prostredku,

d) uchovavat vsechny doklady vztahujici se k vydavanému zdravotnickému prostredku, véetné
|ékarskych predpist, po dobu 5 let, a

e) dodrzovat dalsi pravidla podle § 45 odst. 2 pfimérené.
§ 55
Zakaz vydeje

(1) Zdravotnicky prostfedek nesmi byt vydan, jestlize byla snizena bezpecnost nebo ovlivnéna
ucinnost zdravotnického prostredku v disledku toho, Ze

a) doslo k poruseni skladovacich podminek stanovenych vyrobcem,

b) uplynula doba jeho pouZitelnosti,

¢) bylo poruseno jeho originalni baleni, popfipadé chybi nebo neni Citelné oznaceni na obalu, nebo
d) doslo ke zhorseni jeho technického stavu.

(2) Zdravotnické prostredky, které byly vyfazeny z vydeje, musi byt uloZzeny oddélené od
zdravotnickych prostredkd, které Ize vydavat; s témito zdravotnickymi prostiedky se naklada podle
jiného pravniho predpisu upravujiciho nakladani s odpady.

Dil 3

Prodej



§ 56
Podminky prodeje

(1) Prodavan smi byt pouze zdravotnicky prostfedek, u kterého bylo vydano prohlaseni o shodé a
ktery byl opatfen oznacenim CE; tato podminka neplati, jde-li o individudlné zhotoveny zdravotnicky
prostiedek.

(2) Prodavajici je povinen

a) zajistit skladovani a nakladani se zdravotnickym prostfedkem v souladu s ndvodem k poufZiti a
dalsimi pokyny vyrobce; u zdravotnickych prostfedk rizikové tfidy llb, Ill a aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostfedkd musi byt proskolen vyrobcem, zplnomocnénym zastupcem, osobou jimi
pisemné povérenou, distributorem nebo dovozcem; osoba, kterd provedla proskoleni prodévajiciho,
mu vyda doklad o tomto proskoleni; povinnost proskoleni se nevztahuje na osoby, které zachazeji se
zdravotnickymi prostiedky ttidy llb a lll, jejichZ pouZziti a nakladani s nimi je vSeobecné znamé;
seznam takovych zdravotnickych prostfedkl stanovi provadéci pravni predpis,

b) provadét pravidelnou kontrolu zdravotnického prostredku a pripadné jej odstranit s ohledem na
mozné riziko ohroZeni bezpecnosti nebo ovlivnéni Gcinnosti zdravotnického prostredku,

c) predavat svému dodavateli a uZivateli vsechny duleZité informace zpUsobilé ovlivnit bezpecnost a
zdravi uzivatele prodavaného zdravotnického prostredku, s nimiz byl sezndmen,

d) uchovévat vsechny doklady vztahujici se k proddvanému zdravotnickému prostredku po dobu 5 let
a

e) dodrzovat dalsi pravidla podle § 45 odst. 2 pfimérené.
§57

(1) Zdravotnicky prostfedek nesmi byt prodan, jestlize byla snizena bezpecnost nebo ovlivnéna
ucinnost zdravotnického prostredku v dusledku toho, Ze

a) doslo k poruseni skladovacich podminek stanovenych vyrobcem,

b) uplynula doba jeho pouZitelnosti,

¢) bylo poruseno jeho originalni baleni, popfipadé chybi nebo neni Citelné oznaceni na obalu, nebo
d) doslo ke zhorseni jeho technického stavu.

(2) Zdravotnické prostredky, které byly vyfazeny z prodeje, musi byt uloZzeny oddélené od
zdravotnickych prostfedkd, které Ize prodavat; s témito zdravotnickymi prostiedky se naklada podle
jiného pravniho predpisu upravujiciho nakladani s odpady.

HLAVA VIII
POUZIVANI

§58



Obecné ustanoveni

Pti poskytovani zdravotnich sluzeb muze byt pouZit pouze zdravotnicky prostfedek, u kterého bylo
vydano prohlaseni o shodé a ktery byl opatfen oznacenim CE; tato podminka neplati, jde-li o
individualné zhotoveny zdravotnicky prostfedek nebo o zdravotnicky prostfedek, u néhoz to stanovi
tento zdkon.

§59

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb pfi pouzivani zdravotnického prostredku
(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby

a) byl zdravotnicky prostfedek pouzivan jen k uréenému ucelu podle pokyn( vyrobce,

b) zdravotnicky prostifedek s méfici funkci byl provozovan v souladu s pozadavky jiného pravniho
predpisu upravujiciho oblast metrologie,

c) zdravotnicky prostredek pouzivala pfi poskytovani zdravotnich sluzeb vyhradné osoba, kterd na
zakladé odpovidajiciho vzdélani a praktickych zkusenosti poskytuje dostatec¢nou zaruku odborného
pouzivani tohoto zdravotnického prostiedku v souladu s jeho navodem k pouziti,

d) osoba poskytujici zdravotni sluzby prostfednictvim zdravotnického prostfedku a pacient byli
pouceni o nutnosti presvédcit se pred kazdym pouzitim zdravotnického prostiedku o jeho Fadném
technickém stavu, funkénosti a moznosti bezpe¢ného pouziti, pokud takové ovéreni zdravotnického
prostfedku pfichazi v Uvahu; tento pozadavek se pfimérené vztahuje i na prislusenstvi, programové
vybaveni a dalsi vyrobek, u néhoz se predpoklada interakce s danym zdravotnickym prostfedkem,

e) pfi nakladani se zdravotnickym prostfedkem byla dodrZzovana pravidla podle § 45 odst. 2
pfimérené a
f) byl u zdravotnického prostfedku provadén servis v souladu s timto zakonem.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb nesmi pouzivat zdravotnicky prostiedek pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb, jestlize

a) existuje divodné podezieni, Ze bezpecnost a zdravi pacientl nebo tretich osob jsou ohrozeny, a to
i v pfipadé, Ze zdravotnicky prostredek je fadné instalovan, popfipadé zaveden do lidského téla,
udrZovan a pouzivan v souladu s uréenym ucelem,

b) uplynula doba jeho pouzitelnosti,

c) ma z hlediska své vyroby nedostatky, které mohou vést k ohroZeni zdravi pacientl nebo tretich
osob,

d) muizZe byt ohroZena bezpecnost nebo ovlivnéna ucinnost zdravotnického prostfedku v disledku
zjevné porusené celistvosti originalniho baleni, nebo

e) nema k dispozici ndvod k poufZiti v ceském jazyce; tato podminka nemusi byt spinéna u
zdravotnického prostredku rizikové tfidy | nebo lla, u néhoz vyrobce stanovil, Ze jej neni tfeba pro
bezpecné pouzivani zdravotnického prostredku.



(3) Pokud je pfi poskytovani zdravotnich sluzeb pouzit aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek
nebo zdravotnicky prostfedek rizikové tfidy llb nebo Ill, musi byt o tomto proveden zdznam ve
zdravotnické dokumentaci vedené o pacientovi.

(4) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen vést dokumentaci pouzivanych zdravotnickych
prostredkd,

a) u kterych musi byt provadéna instruktaz,
b) u kterych musi byt dle pokyn( vyrobce provadéna bezpecnostné technicka kontrola a

c) které jsou pravnim predpisem upravujicim oblast metrologie oznaceny jako pracovni méridla
stanovena.

NaleZitosti dokumentace pouzivanych zdravotnickych prostfedki stanovi provadéci pravni predpis.
§60
Informace pro uzivatele

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby byl uZivateli dostupny navod k pouziti
zdravotnického prostiedku v ¢eském jazyce a informace, které se vztahuji k jeho bezpecnému
pouzivani; povinnost zajisténi dostupnosti navodu k pouziti neplati u zdravotnického prostfedku
rizikové tfidy | nebo Ila, u néhoz vyrobce stanovil, Ze jej neni tfeba pro bezpecné pouzivani
zdravotnického prostredku.

(2) Lékar odpovédny za zavedeni implantabilniho zdravotnického prostifedku je povinen pacientovi,
jemuz byl zdravotnicky prostfedek zaveden, poptipadé jeho zdkonnému zdstupci nebo opatrovnikovi
poskytnout podrobné informace, které umoznuji identifikaci zdravotnického prostfedku, véetné jeho
pfisluSenstvi, spolu s pokyny tykajicimi se bezpe&nosti pacienta a jeho chovani, véetné toho, kdy ma
pacient vyhledat Iékafe a kterym vlivim prosttredi by se nemél vystavovat vliibec nebo jen pfi
dodrzovani vhodnych preventivnich opatreni. O pouceni pacienta musi byt vyhotoven pisemny
zaznam podepsany obéma zucastnénymi stranami. V pfipadé, Ze pacient odmitne zdznam podepsat,
musi byt tato skute¢nost v zdznamu vyznacena a zaznam podepsan odpovédnym lékafem a jednim
svédkem.

(3) Pfi informovani pacientl v souvislosti s pouzivanim zdravotnického prostredku je nutno dbat
pfislusnych pokynt v navodu k pouziti a dalSich informaci uvedenych v odstavci 1.

§61
Instruktaz

(1) Aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek, aktivni zdravotnicky prostfedek rizikové tridy llb
nebo Il a zdravotnicky prostfedek, u néhoz to stanovil vyrobce, mlze obsluhovat pouze osoba, ktera

a) absolvovala instruktaz k prislusSnému zdravotnickému prostredku nebo k nékterému
zdravotnickému prostiedku totozného typu provedenou v souladu s pfislusSnym navodem k poufZiti a

b) byla sezndmena s riziky spojenymi s pouzivanim uvedeného zdravotnického prostredku.



(2) Instruktaz muze provadét pouze osoba, kterd na zakladé odpovidajiciho vzdélani, praktickych
zkuSenosti a proskoleni vyrobcem nebo jim povéfenou osobou, popfipadé zplnomocnénym
zastupcem daného vyrobce nebo jim povérenou osobou poskytuje dostate¢nou zaruku odborného
provadéni instruktdze o spravném pouzivani daného zdravotnického prostfedku. Poskytovatel
zdravotnich sluzeb, ktery pouziva tyto zdravotnické prostredky, je povinen zajistit provedeni
instruktaze pracovnikd, ktefi jsou uréeni k jejich pouzivani ¢i obsluze.

(3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen vést a uchovavat informace o vSech provedenych
instruktazich. Tyto informace je povinen uchovavat po dobu 1 roku ode dne vyrazeni zdravotnického
prostfedku z pouzivani.

Zvlastni pouziti
§62

(1) V pripadé ohroZeni Zivota nebo zdravi pacienta muize |ékaf poskytujici zdravotni sluzby pouzit
zdravotnicky prostfedek zplsobem, ktery neni v souladu s jeho ndvodem k pouZiti, pokud nema k
dispozici jiny zdravotnicky prostfedek potfebnych vlastnosti, je-li vSak takovy zplsob pouZiti klinicky
ovéren u podobného typu zdravotnického prostredku.

(2) Hodla-li IékaF pouzit zdravotnicky prostfedek zplisobem podle odstavce 1, informuje o této
skutecnosti a 0 moznych dusledcich a rizicich tohoto postupu pacienta, poptipadé jeho zdkonného
zastupce nebo opatrovnika, a provede o tom zaznam ve zdravotnické dokumentaci vedené o
pacientovi. NeumozZznuje-li zdravotni stav pacienta nebo nepfitomnost zakonného zastupce nebo
opatrovnika sezndmeni podle véty prvni, ucini tak Iékar neprodlenég, jakmile to zdravotni stav
pacienta nebo pfitomnost jeho zdkonného zastupce nebo opatrovnika umozni.

(3) O postupu podle odstavce 1, dlivodech, které k tomuto postupu vedly, a podani informace podle
odstavce 2 provede lékar zaznam ve zdravotnické dokumentaci vedené o pacientovi.

§ 63

(1) Pro pfipad vyhlaseni vale¢ného nebo nouzového stavu4) a v pfipadé poskytovani zdravotnich
sluzeb s pouZitim zdravotnickych prostfedkd vojakiim vyslanym mimo Gzemi Ceské republiky5) mize
Ministerstvo obrany postupovat odchylné od tohoto zdkona pii zabezpeéeni ozbrojenych sil6) Ceské
republiky zdravotnickymi prostredky.

(2) Ceska republika odpovida za $kodu vzniklou v ddsledku pouziti zdravotnického prostfedku podle
odstavce 1.

HLAVA IX
SERVIS A REVIZE
Dil 1

Servis

§64
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Obecné ustanoveni

(1) Servisem se rozumi provadéni bezpecnostné technickych kontrol a oprav zdravotnického
prostfedku v souladu s pokyny vyrobce, timto zdkonem a jinymi pravnimi predpisy; oprava a
bezpecnostné technicka kontrola individualné zhotoveného zdravotnického prostredku se
nepovaZzuje za servis podle tohoto zdkona.

(2) Servis zdravotnického prostfedku muize vykonavat pouze pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba
registrovana Ustavem jako osoba provadéjici servis.

(3) Jde-li o zdravotnicky prostfedek s méfici funkci, musi byt jeho servis vykonavan v souladu s jinym
pravnim predpisem upravujicim oblast metrologie.

§ 65
Bezpecnostné technicka kontrola

(1) Bezpecnostné technickou kontrolou se rozumi realizace pravidelnych ukonl sméfujicich k
zachovani bezpecénosti a plné funkénosti zdravotnického prostredku.

(2) Soucasti bezpecnostné technické kontroly je dale provadéni elektrické kontroly zdravotnického
prostiedku, ktery je elektrickym zatizenim.

(3) Bezpecnostné technicka kontrola se provadi u zdravotnického prostifedku s ohledem na jeho
zatfidéni do rizikové tfidy, v rozsahu a ¢etnosti stanovené vyrobcem. Pokud vyrobce nestanovi
Cetnost bezpecnostné technické kontroly u zdravotnického prostredku, ktery je pfipojen ke zdroji
elektrické energie, provadi se bezpecnostné technicka kontrola minimalné kazdé 2 roky.

(4) Osoba provadéjici servis, ktera provadi bezpecnostné technickou kontrolu, je povinna

a) zajistit, aby bezpecnostné technickd kontrola byla provadéna vyhradné zdravotnickymi pracovniky
nejméné s rocni odbornou praxi a s odbornou zpUsobilosti k vykonu povolani biomedicinského
technika, biomedicinského inzenyra, klinického technika, klinického inZenyra, ortotika-protetika,
nebo pracovniky nejméné s tfiletou odbornou praxi v oblasti bezpeénostné technickych kontrol
zdravotnickych prostfedkd, nebo pracovniky osoby provadéjici servis, a to s nejméné tfimésicni
odbornou praxi u osoby provadéjici servis,

b) zajistit u vSech pracovnikl provadéjicich bezpecnostné technickou kontrolu jejich Skoleni,
vyrobcem nebo jim povérenou osobou, popfipadé zplnomocnénym zdstupcem daného vyrobce nebo
jim povérenou osobou,

c¢) pokud se jednd o bezpecnostné technickou kontrolu zdravotnického prostfedku, ktery je
elektrickym zafizenim, zajistit, aby vedle poZadavkul podle pismene a) pracovnici provadéjici tuto
bezpecnostné technickou kontrolu zaroven

1. spliiovali pozadavky na pracovniky pro samostatnou cinnost podle jiného prdvniho pfedpisu
upravujiciho odbornou zpUsobilost v elektrotechnice, nebo

2. splfiovali poZadavky na pracovniky znalé podle jiného pravniho predpisu upravujiciho odbornou
zpUsobilost v elektrotechnice s dohledem osoby podle bodu 1, a



d) zajistit odpovidajici materialné technické vybaveni pro provadéni bezpecnostné technické
kontroly.

(5) Po provedeni bezpecnostné technické kontroly musi osoba provadéjici servis zajistit, aby
pracovnik provadéjici bezpecénostné technickou kontrolu o této kontrole pofidil pisemny protokol.
Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen tento protokol uchovavat po celou dobu pouzivani
zdravotnického prostredku, a déle po dobu 1 roku ode dne vyfazeni zdravotnického prostiedku z
pouzivani.

(6) Pokud neni vyrobcem stanoveno jinak, poZzadavky stanovené na pracovniky provadéjici
bezpecnostné technickou kontrolu se nevztahuji na bezpecnostné technickou kontrolu provadénou u
zdravotnického prostredku rizikové ttidy | bez méfici funkce nebo u zdravotnického prostredku
rizikové tridy |, ktery neni elektrickym zafizenim.

§ 66
Oprava

(1) Opravou se rozumi soubor tkond, jimiZz se poSkozeny zdravotnicky prostiedek vrati do ptivodniho
nebo provozuschopného stavu, pficemz nedojde ke zméné technickych parametrd nebo uréeného
ucelu.

(2) Osoba provadéjici servis, ktera provadi opravu, je povinna

a) zajistit, aby oprava byla provadéna vyhradné zdravotnickymi pracovniky nejméné s rocni odbornou
praxi a s odbornou zplsobilosti k vykonu povolani biomedicinského technika, biomedicinského
inzenyra, klinického technika, klinického inzenyra, ortotika-protetika, nebo pracovniky nejméné s
tfiletou odbornou praxi v oblasti oprav pfislusného zdravotnického prostfedku nebo zdravotnického
prostfedku podobného druhu, nebo pracovniky osoby provadéjici servis, a to s nejméné tfimésicni
odbornou praxi na pfislusném zdravotnickém prostfedku nebo zdravotnickém prostiedku
podobného druhu,

b) zajistit u vSech pracovnikl provadéjicich opravu jejich Skoleni v oblasti oprav pfislusného
zdravotnického prostfedku v rozsahu stanoveném vyrobcem, nebo jim povéfenou osobou, popfipadé
zplnomocnénym zastupcem daného vyrobce nebo jim povéfenou osobou,

c) pokud se jedna o opravu zdravotnického prostiedku, ktery je elektrickym zatizenim, zajistit, aby
vedle pozadavkl podle pismene a) pracovnici provadéjici tuto opravu zaroven

1. spliiovali pozadavky na pracovniky pro samostatnou cinnost podle jiného prdvniho predpisu
upravujiciho odbornou zpuUsobilost v elektrotechnice, nebo

2. splfiovali poZadavky na pracovniky znalé podle jiného pravniho predpisu upravujiciho odbornou
zpUsobilost v elektrotechnice s dohledem osoby podle bodu 1,

d) pokud se jedna o opravu zdravotnického prostredku, jehoZ soucasti je tlakové zafizeni, zajistit, aby
oprava tlakového zafizeni byla provadéna pracovniky, ktefi splfiuji poZadavky na odbornou
zpUsobilost pro opravy tlakovych zafizeni stanovené jinym pravnim predpisem,



e) pokud se jedna o opravu zdravotnického prostiedku, jehoZ soucasti je plynové zatizeni, zajistit, aby
oprava plynového zatizeni byla provadéna pracovniky, ktefi spliuji poZzadavky na odbornou
zpUsobilost pro opravy plynovych zafizeni stanovené jinym pravnim predpisem, a

f) zajistit odpovidajici materidlné technické vybaveni pro provadéni oprav.

(3) Po provedeni opravy, ktera by mohla ovlivnit konstrukéni nebo funkéni prvky zdravotnického
prostiedku, musi osoba provadéjici servis zajistit, aby pracovnik provadéjici opravu prezkousel
bezpecnost a funkcnost zdravotnického prostfedku a o tomto prezkouseni pofidil pisemny protokol.
Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen tento protokol uchovavat po celou dobu pouzivani
zdravotnického prostfedku, a dale po dobu 1 roku ode dne vyfazeni zdravotnického prostiedku z
pouzivani.

(4) Pokud neni vyrobcem stanoveno jinak, poZadavky stanovené na pracovniky zajistujici opravu se
nevztahuji na opravy provadéné u zdravotnického prostfedku rizikové tfidy | bez méfici funkce nebo
u zdravotnického prostredku rizikové tfidy I, ktery neni elektrickym zafizenim.

Dil 2

Revize

§67

Obecné ustanoveni

(1) U zdravotnického prostiedku, ktery je pevné pripojen ke zdroji elektrické energie, a
zdravotnického prostiedku, jehoZ soucasti je tlakové nebo plynové zafizeni, se vedle servisu provadi i
revize podle jinych pravnich predpisl. Revizi se rozumi elektricka revize, tlakova revize a plynova
revize.

(2) Elektrickou revizi se rozumi specializovana kontrola spocivajici v souboru vizudlnich kontrol a
elektrickych méreni u zdravotnického prostfedku, ktery je pevné pripojen k sitovému zdroji elektrické
energie.

(3) Tlakovou revizi se rozumi specializovana kontrola spocivajici v souboru vizualnich kontrol a méreni
u zdravotnického prostiredku, jehoZ soucasti je tlakové zafizeni.

(4) Plynovou revizi se rozumi specializovana kontrola spocivajici v souboru vizualnich kontrol a
méreni u zdravotnického prostfedku, jehoz soucasti je plynové zafizeni.

§ 68
Podminky provadéni revize

(1) Revize se provadi u zdravotnického prostfedku v rozsahu a ¢etnosti stanovené jinymi pravnimi
predpisy, upravujicimi elektrickou, tlakovou a plynovou revizi, nebo vyrobcem.

(2) Osoba provadéjici revizi je povinna zajistit, aby elektricka revize byla provadéna vyhradné
pracovniky, ktefi spliuji poZzadavky na odbornou zpUsobilost pro provadeéni revize elektrickych
zafizeni stanovené jinym pravnim predpisem upravujicim odbornou zpUsobilost v elektrotechnice.



(3) Osoba provadéjici revizi zdravotnického prostfedku, jehoZ soucasti je tlakové zafizeni, je povinna
zajistit, aby revize tlakového zafizeni byla provadéna pracovniky, kteti spliuji pozadavky na odbornou
zpUsobilost pro provadéni revize tlakovych zafizeni podle jiného pravniho predpisu upravujiciho
tlakovou revizi.

(4) Osoba provadéjici revizi zdravotnického prostfedku, jehoZ soucasti je plynové zafizeni, je povinna
zajistit, aby revize plynového zafizeni byla provadéna pracovniky, ktefi splfiuji pozadavky na
odbornou zpuUsobilost pro provadéni revize plynovych zatizeni podle jiného pravniho predpisu
upravujiciho plynovou revizi.

HLAVA X

SYSTEM VIGILANCE
§ 69

Obecné ustanoveni

(1) Systémem vigilance se rozumi systém oznamovani a vyhodnocovani nezadoucich pfihod a
bezpecnostnich napravnych opatreni tykajicich se zdravotnickych prostredk.

(2) Nezadouci prihodou se rozumi

a) jakékoliv selhani nebo zhorseni vlastnosti, poptipadé ucinnosti zdravotnického prostfedku nebo
nepresnost ve znaceni zdravotnického prostredku, nebo v navodu k poutZiti, které vedly nebo by
mohly vést ke smrti uZivatele nebo jiné fyzické osoby anebo k vaznému zhorseni jejich zdravotniho
stavu,

b) technicky nebo zdravotni divod, ktery souvisi s vlastnostmi nebo Ucinnosti zdravotnického
prostiedku a vede vyrobce z dlivodl uvedenych v pismenu a) k systematickému stahovani
zdravotnického prostfedku stejného typu z trhu.

(3) Bezpecnostnim napravnym opatienim se rozumi opatfeni stanovené vyrobcem s cilem sniZzit riziko
smrti nebo vazného zhorseni zdravotniho stavu v souvislosti s pouzitim zdravotnického prostredku,
ktery jiz byl uveden na trh.

(4) Bezpeénostnim upozornénim se rozumi sdéleni uréené distributorlim, dovozctim, uzivatelim
nebo pacientlim, které zasila vyrobce nebo zplnomocnény zastupce jako informaci o pfijatém
bezpecnostnim napravném opatreni.

§70
Oznamovani nezadouci pfihody a podezieni na nezadouci prihodu

(1) Vyrobce nebo zplnomocnény zéstupce je povinen pisemné oznamit Ustavu nezadouci p¥ihodu
souvisejici s jeho zdravotnickym prostfedkem, a to neprodlené, nejpozdéji vsak do 15 dni ode dne
zjisténi této udalosti.

(2) Dovozce, distributor, poskytovatel zdravotnich sluzeb, osoba provadéjici servis, vydejce a
prodavajici jsou povinni pisemné oznamit vyrobci nebo zplnomocnénému zastupci a Ustavu



podezieni na nezadouci pfihodu, které vzniklo v souvislosti s pouZitim zdravotnického prostredku pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb, a to neprodlené, nejpozdéji vsak do 15 dnli ode dne zjisténi této
udalosti.

(3) Oznameni podle odstavcl 1 a 2 obsahuje

a) udaje o oznamovateli stanovené spravnim radem,

b) identifika¢ni Udaje zdravotnického prostredku,

¢) jméno, obchodni firmu nebo nazev vyrobce a adresu jeho sidla, pokud je oznamovateli znama,
d) popis nezddouci pfihody a misto a datum jejiho vzniku,

e) nasledek nezadouci prihody a

f) popis pfijatych opatteni pfi vzniku nezadouci pfihody nebo sdéleni, Ze opatieni pfijata nebyla.

(4) Jestlize je Ustavu doru¢eno oznameni o podezieni na nezadouci ptihodu, ke které mélo dojit v
souvislosti s pouzitim zdravotnického prostfedku pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, nebo
predmétné informace zjisti z Ufedni ¢innosti, pak bez zbyte¢ného odkladu ohlasi tuto skutecnost
vyrobci nebo zplnomocnénému zastupci.

§71
Setieni nezadouci ptihody

(1) V pripadé, Ze se vyrobce dozvi o podezieni na nezadouci pfihodu, neprodlené zahaji Setfeni
nezadouci p¥ihody; o této skuteénosti informuje Ustav.

(2) Ustav monitoruje priibéh Setfeni nezadouci prihody ze strany vyrobce a vyhodnocuje viechna
preventivni a ndpravna opatieni ptijatad nebo zvazovana vyrobcem. V pfipadé potfeby Ustav provadi
vlastni Setfeni; v ramci tohoto 3etFeni je Ustav opravnén provést kontrolu dotéenych zdravotnickych
prostfedkl a souvisejici dokumentace u osob zachazejicich s témito zdravotnickymi prostredky.

(3) Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce je povinen zaslat Ustavu zavéreéné hlaseni o vysledcich
Setfeni nezadouci pfihody. Zavérecné hlaseni o vysledcich Setfeni nezadouci pfihody obsahuje

a) identifikaéni Udaje zdravotnického prostredku,

b) jméno, obchodni firmu nebo nazev vyrobce a adresu jeho sidla,
c) vysledky Setfeni a

d) informaci o pfijatych a zvazovanych opatrenich.

(4) Jakmile je Ustavu doruceno zavéreéné hlaseni o vysledcich $etfeni nezadouci pfihody, Ustav toto
hlaseni prezkouma s ohledem na zajisténi bezpecnosti a zdravi uzivatel(, pacientll a dalSich fyzickych
osob. Pokud Ustav shledd, e vyrobcem pfijatd bezpe€nostni ndpravna opatieni nejsou dostate¢na,
pak po konzultaci s vyrobcem informuje ministerstvo, které ptijme nezbytna opatreni k zajisténi



bezpecnosti a zdravi uzivatel(, pacient( a dalSich fyzickych osob a minimalizaci mozZnosti
opakovaného vyskytu nezddouci prihody.

(5) Ustav je povinen bez zbyte¢ného odkladu informovat Komisi, pfislu$né organy €lenskych statd a
prisludné organy cizich statd o opattenich pfijatych nebo zvazovanych vyrobcem, Ustavem nebo
ministerstvem s cilem minimalizovat opakovani nezadoucich pfihod, véetné informaci o téchto
nezadoucich ptihodach. Informace uZivatelm rozeslané vyrobcem, zplnomocnénym zastupcem nebo
distributorem v souvislosti s opatienimi s cilem minimalizovat opakovéni nezadoucich p¥ihod Ustav
zverejni prostrednictvim Registru zdravotnickych prostredkd.

(6) Oznamovani nezadoucich pfihod a podezieni na nezadouci ptihody podle § 70 odst. 1a 2,
informace o jejich Setfeni podle odstavce 1 a hlaSeni o vysledcich Setfeni podle odstavce 3 se podava
prostiednictvim formulare. Formulafe podle véty prvni, zplisob jejich zasilani Ustavu, pozadovany
rozsah informaci o Setfeni a vyhodnocovani nezadoucich pfihod a podezieni na nezadouci prihody
stanovi provadéci pravni predpis.

§72
Evidence nezddouci prihody

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u kterého doslo k nezddouci pfihodé s nasledkem Gjmy na zdravi
nebo smrti pacienta, je povinen evidovat tuto skute¢nost ve zdravotnické dokumentaci vedené o
pacientovi.

(2) Ustav eviduje viechny nezadouci pfihody, vede a uchovava dokumentaci jejich $etfeni po dobu 15
let; v pfipadé nezadouci pfihody spojené s ijmou na zdravi nebo smrti uzZivatele, pacienta nebo jiné
fyzické osoby uchovava Ustav dokumentaci po dobu 30 let.

§73
Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb

Poskytovatel zdravotnich sluZzeb, u kterého doslo k podezieni na nezadouci pfihodu zdravotnického
prostfedku, je povinen

a) Cinit veskera potfebna opatieni s cilem minimalizovat negativni dopady vzniklé udalosti a
informovat o nich vyrobce nebo zplnomocnéného zéstupce a Ustav,

b) zptistupnit vyrobci nebo Ustavu zdravotnicky prostfedek, u ného? doslo k podezfeni na nezddouci
pfihodu, véetné veskeré dokumentace pro ucely kontroly a zjisténi pficin vzniklé udalosti, a

c) poskytovat vyrobci a Ustavu veskerou potiebnou soudinnost a informace za Géelem zjisténi pricin
vzniklé udalosti.

§74
Bezpecnostni ndpravna opatreni

(1) Dojde-li k nezadouci prihodé, vyrobce je povinen vyhodnotit rizika s ohledem na bezpecnost a
zdravi uzivatell, pacientl a dalSich fyzickych osob, a je-li to potfebné, stanovi bezpecnostni ndpravné



opatreni. Vyrobce muzZe stanovit bezpecnostni napravné opatieni i z jiného divodu neZ v souvislosti s
nezddouci prfihodou, povazuje-li to za potfebné.

(2) Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny na Uzemi Ceské republiky je povinen oznamit
Ustavu stanoveni bezpe¢nostniho napravného opatieni véetné zaslani bezpe¢nostniho upozornéni v
Ceském a anglickém jazyce a informovat o stanoveném bezpecnostnim napravném opatreni pfislusné
organy statd, ve kterych byl zdravotnicky prostfedek dodan na trh.

(3) Vyrobce je povinen zajistit provedeni stanoveného bezpecnostniho napravného opatreni.

(4) Vyrobce je povinen informovat Ustav o dokon&eni stanoveného bezpeénostniho napravného
opatreni, véetné informace o jeho Gcinnosti, a to nejpozdéji do 10 dnd ode dne jeho dokonceni.

(5) Oznameni podle odstavce 2 se podava prostrednictvim formulare. Formular podle véty prvni,
zplsob jeho zasilani Ustavu a zakladni poZadavky pro stanoveni bezpe¢nostnich napravnych opatteni
a bezpecnostnich upozornéni stanovi provadéci pravni predpis.

§75

Povinnosti dovozce, distributora a osoby provadéjici servis

Dovozce, distributor a osoba provadéjici servis jsou povinni

a) provést bezpecnostni ndpravné opatteni stanovené vyrobcem nebo Ustavem,

b) zaslat Ustavu informace o stanoveném bezpe&nostnim ndpravném opatfeni a bezpeénostni
upozornéni v ¢eském jazyce, a to nejpozdéji do 10 dnli ode dne jejich obdrzeni,

c) oznamit Ustavu dokonéeni stanoveného bezpe¢nostniho napravného opatieni, a to nejpozdéji do
10 dni ode dne jeho dokonceni.

HLAVA XI
ODSTRANOVANI
§76

(1) S ohledem na ochranu Zivota a zdravi lidi nebo zvifat a ochranu Zivotniho prostfedi je osoba
zachazejici se zdravotnickym prostfedkem povinna odstranit kazdy zdravotnicky prostiedek, u néhoz
mUiZe byt ohroZena jeho bezpecnost nebo ovlivnéna jeho ucinnost v disledku

a) poruseni skladovacich podminek,
b) uplynuti doby jeho pouZzitelnosti,

¢) poruseni jeho origindlniho baleni, popfipadé absence nebo necitelnosti oznaceni na obalu, a to
pied doddnim uzivateli, nebo

d) zhorseni jeho technického stavu.

(2) PFi odstranovani zdravotnického prostiedku se postupuje v souladu s jinym pravnim predpisem
upravujicim nakladani s odpady a déle v souladu s pokyny vyrobce.



HLAVA XII

NARODNI{ INFORMACNI SYSTEM ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU A REGISTR ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU

§77
Narodni informacni systém zdravotnickych prostredki

(1) Narodni informacdni systém zdravotnickych prostfedkl je jednotny celostatni informacni systém
verejné spravy urceny k

a) poskytovani informaci uzivatelim, pacientim a poskytovatellim zdravotnich sluZeb pro usnadnéni
spravné volby vhodného zdravotnického prostfedku, bezpecného pouzivani, spravného zachazeni s
nim a servisu,

b) podpofe vybérovych fizeni na ndakup zdravotnickych prostredkd,
c) poskytovani informaci o bezpecénostnich napravnych opatrenich a bezpecnostnich upozornénich,

d) ziskavani potfebnych Gdajl pro statistické Gcely v rozsahu uréeném jinymi pravnimi predpisy,
vCetné poskytovani informaci pro mezinarodni instituce,

e) poskytovani informaci pro potfeby védy a vyzkumu v oblasti zdravotnickych prostredkd,
f) podpote pInéni povinnosti Ceské republiky souvisejicich s pfeddvanim Gdajd do Eudamed.
(2) Spravcem Narodniho informaéniho systému zdravotnickych prostiedkd je Ustav.

(3) Obsah Narodniho informacniho systému zdravotnickych prostredk( je

a) verejné pristupny na internetovych strankdch Ustavu v rozsahu tdajii o zdravotnickych
prostfedcich s vyjimkou udajl, které podléhaji ochrané podle jinych pravnich predpisu,

b) pfistupny opravnénym zameéstnanclm ministerstva, a to za uc¢elem vykonu statni spravy v oblasti
zdravotnickych prostredka,

c) pristupny opravnénym zaméstnanciim Ustavu, a to za Géelem vykonu statni spravy v oblasti
zdravotnickych prostredkd,

d) pfistupny opravnénym zaméstnanctim Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni
zku$ebnictvi, a to pouze v rozsahu Udajl poskytovanych notifikovanymi osobami usazenymi v Ceské
republice, a

e) pfistupny opravnénym zaméstnancim zdravotnich pojistoven, a to v rozsahu Gdajda potfebném pro
zajisténi plnéni jejich povinnosti vyplyvajicich z pravnich predpisl upravujicich oblast vefejného
zdravotniho pojisténi.

(4) Udaje jsou do Narodniho informaéniho systému zdravotnickych prostfedk( predavany z Registru
zdravotnickych prostiedkd a ze spravni ¢innosti ministerstva a Ustavu.



(5) Narodni informacni systém zdravotnickych prostifedkl a Registr zdravotnickych prostredk( jsou
vzajemné propojeny a Udaje v nich vedené je mozné sdruZovat.

(6) Pristupova prava k idajim vedenym v Narodnim informacnim systému zdravotnickych prostredkd
subjektlim uvedenym v odstavci 3 pism. b) aZ e) zajisti Ustav na zakladé jejich adosti.

Registr zdravotnickych prostredki
§78

(1) Registr zdravotnickych prostiedkd je informacni systém verejné spravy urceny ke shromazdovani
udajti o

a) zdravotnickych prostiedcich uvedenych na trh v Ceské republice,

b) osobach registrovanych podle tohoto zadkona,

c¢) nezadoucich prihodach a bezpeénostnich napravnych opatfenich,

d) provadénych klinickych zkouskach zdravotnickych prostiedkd,

e) provadénych hodnoceni funkéni zpUsobilosti zdravotnickych prostfedkd a

f) certifikdtech vydanych notifikovanymi osobami usazenymi v Ceské republice.

(2) Spravcem Registru zdravotnickych prostfedkd je ministerstvo, které muzZe povéfit jeho spravou
Ustav.

(3) Udaje jsou v Registru zdravotnickych prostiedkd spravovany za Gcelem

a) pInéni povinnosti Ceské republiky souvisejicich s predavanim tGdajt do Eudamed,
b) poskytovani informaci verejnosti,

c) poskytovani informaci o pfijatych bezpecnostnich napravnych opatrenich.

(4) V rdmci Registru zdravotnickych prostiedk( se zdravotnické prostiedky cleni do skupin nékolika
urovni. Strukturu ¢lenéni zdravotnickych prostfedk(l stanovi provadéci pravni predpis.

§79
(1) Registr zdravotnickych prostredk je

a) verejné pristupny na internetovych strankach v rozsahu Gdajl o zdravotnickych prostredcich s
vyjimkou udaju, které podléhaji ochrané podle jinych pravnich predpisa,

b) pfistupny osobam plnicim své povinnosti prostfednictvim Registru zdravotnickych prostredkt a
osobam je zastupujicim na zakladé plné moci, a to v rozsahu tGdaju o jejich osobé a v rozsahu udajli o
jimi notifikovanych zdravotnickych prostredcich,

c) pfistupny opravnénym zaméstnanclim ministerstva, a to za icelem vykonu statni spravy v oblasti
zdravotnickych prostredka,



d) pfistupny opravnénym zaméstnanctim Ustavu, a to za Uéelem vykonu statni spravy v oblasti
zdravotnickych prostredkd,

e) pfistupny opravnénym zaméstnancim Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni
zkudebnictvi, a to pouze v rozsahu Udajl poskytovanych notifikovanymi osobami usazenymi v Ceské
republice, a

f) pFistupny opravnénym zaméstnancim zdravotnich pojistoven, a to pouze v rozsahu udajd
potfebném pro zajisténi plnéni jejich povinnosti vyplyvajicich z pravnich predpisl upravujicich oblast
verejného zdravotniho pojisténi.

(2) Notifikovana osoba usazend na uzemi Ceské republiky je povinna do Registru zdravotnickych
prostiedkt vkladat informace o ji vydanych, zménénych, doplnénych, pozastavenych a odnatych
certifikatech, jakoz i o odmitnuti vydat certifikat.

(3) Kazdy, kdo je podle tohoto zakona povinen nebo opravnén poskytnout Gdaje do Registru
zdravotnickych prostredkd, ma ptistup k idajim v rozsahu, v jakém je poskytl.

(4) Udaje vedené v Registru zdravotnickych prostiedkd, které podléhaji ochrané podle zakona
upravujiciho ochranu osobnich Gdajd a zakona upravujiciho svobodny ptistup k informacim, jsou
neverejné, ostatni Udaje jsou zverejiiovany prostfednictvim Registru zdravotnickych prostredkd.

(5) Pristupova prava k udajim vedenym v Registru zdravotnickych prostfedkd subjektim uvedenym v
odstavci 1 pism. b) a? f) zajisti Ustav na zakladé jejich Zadosti.

HLAVA XllI
KONTROLA
§ 80

(1) Kontrolu nad plnénim povinnosti podle tohoto zakona ze strany osob zachazejicich se
zdravotnickymi prostiedky vykonava podle kontrolniho Fadu Ustav.

(2) Kontrolu, zda jsou zdravotnické prostiedky uvadény a doddvany na trh v Ceské republice nebo
uvadény do provozu v souladu s technickymi pozadavky, vykondava podle zakona upravujiciho
technické pozadavky na vyrobky a kontrolniho fadu Ustav.

(3) Povéreni ke kontrole ma formu prikazu.

(4) Ustav miiZze rozhodnout o preru$eni nebo ukonéeni pouzivani zdravotnického prostiedku, jestlize
pfi pouzivani takového prostifedku nebo v souvislosti s tim hrozi bezprostfedni nebezpedi djmy na
zdravi fyzickych osob. Odvolani proti tomuto rozhodnuti nema odkladny ucinek. Naklady spojené s
plnénim rozhodnuti nese poskytovatel zdravotnich sluzeb.

HLAVA XIV
PRESTUPKY

§81



Prestupky pravnickych a podnikajicich fyzickych osob na useku klinickych zkousek a hodnoceni
funkéni zplsobilosti

(1) Zadavatel klinické zkousky se dopusti pfestupku tim, Ze zahaji klinickou zkousku v rozporu s § 15
odst. 1 nebo provede zmény podminek klinické zkousky v rozporu s § 15 odst. 4.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti prestupku tim, Ze provede klinickou zkousku pro
osobu, ktera nespliiuje podminky podle § 13 odst. 1 pism. a).

(3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti pfestupku tim, Ze provede klinickou zkousku v rozporu
s § 15 odst. 1.

(4) Zadavatel klinické zkousky se dopusti pfestupku tim, Ze nesplni nékterou z povinnosti podle § 19.

(5) Podnikaijici fyzicka osoba jako zkousejici nebo hlavni zkousejici se dopusti prestupku tim, ze
nesplni nékterou z povinnosti podle § 20.

(6) Zadavatel hodnoceni funkéni zpUsobilosti se dopusti prestupku tim, Ze nesplni povinnost podle §
24.

(7) Za prestupek Ize ulozit pokutu do

a) 2000000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavcl 1 az 4,
b) 500000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavc( 5 a 6.
§82

Prestupek fyzickych osob na Useku klinickych zkousek

(1) Fyzicka osoba jako zkousejici nebo hlavni zkousejici se dopusti prestupku tim, Ze nesplni nékterou
z povinnosti podle § 20.

(2) Za prestupek podle odstavce 1 Ize uloZit pokutu do 500000 K¢.
§83
PFestupky pravnickych a podnikajicich fyzickych osob pfi pInéni ohlaSovaci povinnosti

(1) Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny v Ceské republice, dovozce, distributor, osoba
provadéjici servis nebo zadavatel klinické zkousky pGsobici na zemi Ceské republiky se dopusti
prestupku tim, Ze vykondva pfislusnou ¢innost bez spInéni ohlasovaci povinnosti podle § 26.

(2) Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny v Ceské republice, dovozce, distributor, osoba
provadéjici servis, zadavatel klinické zkousky, nebo notifikovana osoba se dopusti prestupku tim, Ze

a) pfi plnéni ohlasovaci povinnosti podle § 26 uvede nepravdivé Udaje,
b) pfi zméné Gdaj neohlasi tuto zménu Ustavu ve |hité podle § 29 odst. 3.

(3) Za prestupek lze ulozit pokutu do



a) 1000000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1,

b) 500000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 2 pism. a),
¢) 200000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 2 pism. b).
§ 84

Prestupky pravnickych a podnikajicich fyzickych osob pfi notifikaci zdravotnického prostfedku podle §
31

(1) Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny v Ceské republice se dopusti prestupku tim, Ze
a) nepoda Ustavu zadost o notifikaci zdravotnického prostiedku ve Ihité podle § 31 odst. 1,

b) uvede nepravdivé udaje v Zadosti o notifikaci zdravotnického prostfedku podané podle § 32 odst.
2, nebo

c) pfi zméné udaj uvedenych v notifikaci nepoda Ustavu ve lhGté 7adost podle § 35 odst. 4.
(2) Za prestupek lze ulozit pokutu do

a) 1000000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. a),

b) 500000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 1 pism. b),

c) 200000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. c).

§ 85

Prestupky pravnickych a podnikajicich fyzickych osob pfi notifikaci zdravotnického prostfedku podle §
33

(1) Distributor nebo dovozce zdravotnického prostiedku uvadéného na trh Ceské republiky se
dopusti prestupku tim, Ze

a) nepoda Ustavu 7adost o notifikaci zdravotnického prostfedku ve lhiité podle § 33 odst. 1,
b) neohlési Ustavu skute¢nost podle § 33 odst. 2,

c) uvede nepravdivé Udaje v Zadosti o notifikaci zdravotnického prostfedku podané podle § 34 odst.
2, nebo

d) pfi zméné udajl uvedenych v notifikaci nepoda Ustavu ve lh(té 7adost podle § 35 odst. 4.
(2) Za prestupek lze ulozit pokutu do

a) 500000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. a) a b),

b) 200000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 1 pism. c) a d).

§ 86



Prestupky pravnickych a podnikajicich fyzickych osob na useku distribuce, dovozu, vydeje a prodeje

(1) Distributor se dopusti prestupku tim, Ze distribuuje zdravotnicky prostfedek v rozporu s § 43 pism.
a), b), c) nebo d).

(2) Distributor nebo dovozce se dopusti prestupku tim, Zze

a) distribuuje nebo dovazi zdravotnicky prostfedek v rozporu s § 45 odst. 1, nebo

b) porusi nékteré z pravidel spravné distribuc¢ni a dovozni praxe podle § 45 odst. 2.

(3) Vydejce se dopusti prestupku tim, ze

a) porusi nékterou z povinnosti podle § 49,

b) pfi zasilkovém vydeji zdravotnického prostfedku porusi povinnost podle § 50 odst. 3,
c) porusi nékterou z povinnosti podle § 54,

d) vyda zdravotnicky prostfedek v rozporu s § 55 odst. 1 pism. a), b), c) nebo d), nebo

e) nezajisti podle § 55 odst. 2, aby zdravotnické prostredky, které byly vyfazeny z vydeje, byly uloZzeny
oddélené od zdravotnickych prostredkd, které Ize vydavat.

(4) Prodavajici se dopusti pfestupku tim, ze

a) proda zdravotnicky prostiedek v rozporu s § 56 odst. 1,

b) nesplni nékterou z povinnosti podle § 56 odst. 2,

c) proda zdravotnicky prostfedek v rozporu s § 57 odst. 1 pism. a), b), c) nebo d), nebo

d) nezajisti podle § 57 odst. 2, aby zdravotnické prostfedky, které byly vyrazeny z prodeje, byly
uloZeny oddélené od zdravotnickych prostredkd, které Ize prodavat.

(5) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti pfestupku tim, ze
a) poskytne spotrebiteli zdravotnicky prostifedek uvedeny v § 46 odst. 2 bez poukazu,

b) poskytne spotrebiteli zdravotnicky prostfedek uvedeny v § 46 odst. 2, aniz by splnil poZzadavky
stanovené v § 49 odst. 2, nebo

c) pfi zasilkovém vydeji zdravotnického prostfedku porusi povinnost podle § 50 odst. 2 nebo 3.
(6) Za prestupek lze uloZit pokutu do
a) 200000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 2 pism. a), odstavce 3 pism. e) a odstavce 4 pism. d),

b) 500000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 1, odstavce 2 pism. b), odstavce 3 pism. a), c) nebo d)
a odstavce 4 pism. a), b) nebo c),

¢) 1000000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 3 pism. b) nebo odstavce 5.



§87
Prestupek fyzickych osob na Useku predepisovani

(1) Fyzicka osoba se dopusti prestupku tim, Ze vystavi lékarsky predpis, kterym je poukaz, aniz je
osobou uvedenou v § 46 odst. 1.

(2) Fyzicka osoba se jako zaméstnanec, ktery vykonava zdravotnické povoldni Iékare, dopusti
prestupku tim, Ze nesplni nékterou z povinnosti podle § 47 odst. 1 nebo 2 nebo § 48 odst. 1.

(3) Fyzicka osoba se dopusti prestupku tim, Ze padéla Iékarsky predpis, kterym je poukaz, nebo
pozméni jeho obsah v umyslu, aby ho bylo pouZito jako pravého, nebo uZije takového predpisu jako
pravého nebo poskytne jeho tiskopis jinému v Umyslu, aby ho bylo pouZito k padélani, nebo v témze
umyslu odcizi ¢i jinak neopravnéné ziska takovy tiskopis.

(4) Za prestupek lze ulozit pokutu do

a) 200000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1,

b) 100000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 2,

c) 10000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 3.

§ 88

Prestupky pravnickych a podnikajicich fyzickych osob na useku predepisovani

(1) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti prestupku tim, Ze vystavi lékafsky predpis,
kterym je poukaz, aniz je osobou uvedenou v § 46 odst. 1.

(2) Podnikaijici fyzicka osoba, kterd vykonava zdravotnické povolani |ékate, se dopusti prestupku tim,
Ze nesplni nékterou z povinnosti podle § 47 odst. 1 nebo 2 nebo § 48 odst. 1.

(3) Za prestupek Ize ulozit pokutu do

a) 500000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1,

b) 100000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 2.

§ 89

Prestupky pravnickych a podnikajicich fyzickych osob na useku pouzivani
(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti pfestupku tim, Ze

a) poutZije zdravotnicky prostiedek v rozporu s § 58,

b) nesplini nékterou z povinnosti podle § 59 odst. 1, 3 nebo 4,

c) nezajisti, aby byl uzivateli dostupny navod k pouZiti podle § 60,

d) poutZije pfi poskytovani zdravotnich sluzeb zdravotnicky prostfedek v rozporu s § 59 odst. 2, nebo



e) nezajisti, aby

1. osoba, kterd obsluhuje zdravotnicky prostfedek, absolvovala instruktaz podle § 61 odst. 1,
2. instruktdz provadéla osoba splfiujici pozadavky podle § 61 odst. 2, nebo

3. byly vedeny a uchovavény informace o vSech provedenych instruktdzich podle § 61 odst. 3.
(2) Za prestupek lze uloZit pokutu do

a) 1000000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. a) nebo d),

b) 500000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 1 pism. b),

¢) 200000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. c) nebo e).

§90

Prestupky pravnickych a podnikajicich fyzickych osob na Useku servisu

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti prestupku tim, Ze nezajisti provadéni bezpecnostné
technické kontroly zdravotnického prostfedku v rozsahu a ¢etnosti podle § 65 odst. 3.

(2) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se jako osoba provadéjici bezpecnostné technickou
kontrolu dopusti prestupku tim, Ze nezajisti splnéni nékteré z povinnosti podle § 65 odst. 4 nebo 5.

(3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti prestupku tim, Ze v rozporu s § 65 odst. 5 nevede nebo
neuchovava protokol o provedené bezpecnostné technické kontrole po zdkonem stanovenou dobu.

(4) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se jako osoba provadéjici opravu dopusti prestupku tim,
Ze nezajisti spInéni nékteré z povinnosti podle § 66 odst. 2 nebo 3.

(5) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti pfestupku tim, Ze v rozporu s § 66 odst. 3 neuchovava
protokol o provedené opravé po zdkonem stanovenou dobu.

(6) Za prestupek lze ulozit pokutu do

a) 500000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1, 3 nebo 5,

b) 300000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 2 nebo 4.

§91

Prestupky pravnickych a podnikajicich fyzickych osob na useku nezadoucich pfihod

(1) Vyrobce, zplnomocnény zastupce, distributor, dovozce, poskytovatel zdravotnich sluzeb, osoba
provadéjici servis, vydejce nebo prodavajici se dopusti prestupku tim, Ze Ustavu pisemné neoznami
skutecnosti ve Ih(ité podle § 70 odst. 1 nebo 2.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti prestupku tim, Ze nesplni povinnost podle § 72 odst. 1.

(3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti prestupku tim, Ze nesplni povinnost podle § 73 pism.
b).



(4) Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce se dopusti pfestupku tim, Ze nesplni povinnost podle § 74
odst. 2.

(5) Vyrobce se dopusti prestupku tim, Ze nesplni povinnost podle § 74 odst. 4.

(6) Dovozce, distributor nebo osoba provadéjici servis se dopusti prestupku tim, Ze nesplni nékterou z
povinnosti podle § 75.

(7) Za prestupek lze uloZit pokutu do

a) 500000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1, 3 nebo 6,
b) 200000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 2, 4 nebo 5.
§92

Spolecna ustanoveni k prestupkim

(1) Pfestupky podle tohoto zdkona projednava Ustav, s vyjimkou prestupku podle § 87 odst. 3, ktery
projednava obecni Ufad obce s rozsifenou pusobnosti.

(2) Pokuty vybira organ, ktery je ulozil.

HLAVA XV

SPOLECNA, PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENI
Dil 1

Spolecna ustanoveni

§93

Prislusenstvi a dalsi pouZiti zdravotnickych prostredkd

(1) Na pfrislusenstvi zdravotnického prostredku a na osoby s nim zachdzejici se poutziji ustanoveni
tohoto zdkona stanovujici pozadavky na zdravotnické prostredky a na osoby zachazejici se
zdravotnickymi prostifedky obdobné.

(2) Pozadavky stanovené pro poskytovani zdravotnich sluzeb prostfednictvim zdravotnického
prostiedku, které jsou obsazeny v hlavach VI, IX a X, se vztahuji obdobné i na osoby, které
prostfednictvim zdravotnického prostredku rizikové tridy lla, Ilb nebo Il poskytuji jiné sluzby nez
zdravotni.

Nahrada vydajl
§94

(1) Za provedeni odbornych tkon na 7adost je 7adatel povinen Ustavu uhradit ndhradu vydajd. Za
odborné ukony se povazuje zejména vypracovani odbornych stanovisek nebo posudk.



(2) Osoba zachazejici se zdravotnickymi prostiedky je povinna hradit nahrady vydajti za ukony Ustavu
spojené

a) s povolenim klinické zkousky a zmény podminek klinické zkousky a

b) s vydanim certifikatu volného prodeje.

(3) Vysi nahrad vydajli za odborné ukony podle odstavci 1 a 2 stanovi provadéci pravni predpis.
§95

(1) Osoba, na jejiz 7adost se odborné Ukony maji provést, je povinna Ustavu uhradit pfiméfenou
zalohu predem, je-li zfejmé, Ze odborné Ukony budou provedeny.

(2) Ustav vrati zadateli

a) ndhradu vydajud v pIné vysi, pokud

1. Zadatel zaplatil ndhradu vydaju, aniz k tomu byl povinen, nebo
2. pozadovany odborny ukon nebyl zahdjen, nebo

b) na jeho Zadost pomérnou ¢ast zaplacené nahrady vydajd odpovidajici odbornym ukontm, které
nebyly provedeny.

(3) Nahrady vydajd podle § 94 nejsou pfijmem statniho rozpodtu podle zdkona upravujiciho
rozpoctova pravidla7), jsou pfijmem Ustavu a jsou vedeny na zvlastnim uctu. Ustav pouZivd tyto
prostfedky vyhradné pro zajisténi své Cinnosti provadéné podle tohoto zdkona nebo podle jinych
pravnich predpis(, nelze-li tuto ¢innost zajistit v potfebném rozsahu z rozpoctovych zdroja.

Dil 2

Zmocnovaci ustanoveni

§ 96

(1) VIada vyda natizeni k provedeni § 5 pism. 1), § 6 odst. 1 a § 24.

(2) Ministerstvo vyda vyhlasku k provedeni § 6 odst. 2, § 19 odst. 2 pism. n), § 45 odst. 2, § 46 odst. 2,
§ 48 odst. 3, § 56 odst. 2 pism. a), § 59 odst. 4, § 71 odst. 6, § 74 odst. 5, § 78 odst. 4 a § 94 odst. 3.

Dil 3
Prechodnd ustanoveni
§ 97

(1) Klinickd zkouska zdravotnického prostfedku zahajena prede dnem nabyti u¢innosti tohoto zakona
a do tohoto dne neskoncena se dokonci a prdva a povinnosti s ni souvisejici se posuzuji podle
dosavadnich pravnich predpisa.
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(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u néhoz byla prede dnem nabyti ucinnosti tohoto zakona
ustavena eticka komise za Ucelem provadéni klinickych zkousek zdravotnickych prostredkd, je
povinen do 30 dnG ode dne nabyti G¢innosti tohoto zakona zaslat Ustavu informace o ustaveni etické
komise a o jejim aktualnim sloZeni.

(3) Osoba zachazejici se zdravotnickymi prostredky,

a) kterd oznamila ministerstvu svou ¢innost podle § 31 odst. 2 zdkona ¢. 123/2000 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné nékterych souvisejicich zakond, se povaZzuje za osobu
registrovanou podle § 26. Ministerstvo je povinno zajistit pfedani vSech oznamenych udaji do
Registru zdravotnickych prostfedkl nejpozdéji do 3 mésicli ode dne nabyti Gc¢innosti tohoto zakona.
Osoba uvedena ve vété prvni je povinna do 1 roku ode dne nabyti G¢innosti tohoto zdkona podat
Ustavu Zadost o prodlouzeni registrace podle § 29. Pokud osoba uvedend ve vété prvni do 1 roku ode
dne nabyti U¢innosti tohoto zdkona nepoda 7adost o prodlouZeni registrace, provede Ustav vymaz
registrace této osoby z Registru zdravotnickych prostredka,

b) ktera podléhd ohlasovaci povinnosti podle § 26, provadi svou ¢innost po dni nabyti Uc¢innosti
tohoto zdkona a kterd prede dnem nabyti Gcinnosti tohoto zdkona neoznamila svou ¢innost podle §
31 odst. 2 zdkona ¢. 123/2000 Sb., je povinna podat ve Ihité 1 roku ode dne nabyti Géinnosti tohoto
zakona zadost o registraci podle § 29 tohoto zakona.

(4) Zdravotnicky prostredek, ktery jeho vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny na Uzemi
Ceské republiky fadné oznamil ministerstvu po 31. bfeznu 2011 podle § 31 odst. 1 zakona ¢.
123/2000 Sb., se povaZuje za zdravotnicky prostfedek notifikovany podle § 31. Ministerstvo je
povinno zajistit pfedani vSech oznamenych Udaji do Registru zdravotnickych prostfedkl nejpozdé;ji
do 3 mésicli ode dne nabyti Gcinnosti tohoto zakona. Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny
na Uzemi Ceské republiky je povinen do 1 roku ode dne nabyti G¢innosti tohoto zakona potvrdit
prostfednictvim Registru zdravotnickych prostfedkd platnost oznamenych adaj uvedenych v
oznameni, pfipadné doplnit chybéjici povinné Udaje stanovené v § 32 a podat Zadost o prodlouZeni
notifikace. Pokud vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny na Gzemi Ceské republiky do 1 roku
ode dne nabyti Ucinnosti tohoto zakona nepotvrdi platnost Gdaji uvedenych v notifikaci, nedoplni
chybéjici povinné Gidaje nebo nepodd 7adost o prodlouzeni notifikace, provede Ustav vymaz
zdravotnického prostfedku z Registru zdravotnickych prostredka.

(5) Distributor nebo dovozce, ktery splnil svoji ohlasovaci povinnost podle zakona ¢. 123/2000 Sb. a
hodla i nadale uvadét nebo dodavat na trh v Ceské republice zdravotnicky prostiedek, ktery uved|
nebo dodal na trh v Ceské republice pfede dnem nabyti G¢innosti tohoto zdkona a ktery podléha
povinnosti notifikace podle § 33, je povinen podat Zadost o notifikaci tohoto zdravotnického
prostiedku nejpozdéji do

a) 1 roku ode dne nabyti Ucinnosti tohoto zdkona v pfipadé zdravotnického prostfedku rizikové tridy
Il nebo aktivniho implantabilniho zdravotnického prostredku,

b) 2 let ode dne nabyti U¢innosti tohoto zakona v pripadé zdravotnického prostredku rizikové tridy llb
nebo diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro naleZejiciho do seznamu A nebo B,

c) 3 let ode dne nabyti Ucinnosti tohoto zakona v pripadé zdravotnického prostiedku rizikové tridy lla
nebo zdravotnického prostifedku pro sebetestovani.



(6) O zadosti podané podle odstavce 5 musi byt Ustavem rozhodnuto nejpozdéji do 90 dn(i ode dne
poddni Zadosti.

(7) Vedkerd potvrzeni o splnéni pozadavkd pro uvedeni zdravotnického prostiedku na trh v Ceské
republice nebo jind osvédceni majici obdobny charakter jako certifikat volného prodeje podle § 37
vystavend ministerstvem prede dnem nabyti Uc¢innosti tohoto zdkona jsou platna po dobu 1 roku ode
dne nabyti U¢innosti tohoto zdkona.

§98

(1) Zdravotnicky prostredek Ize vydat na zakladé Iékarského predpisu vystaveného prede dnem
nabyti Uc¢innosti tohoto zdkona podle dosavadnich pravnich predpisa.

(2) V pripadé instruktaze podle § 61 odst. 2 je moZné u zdravotnického prostredku, jehoZ vyrobce jiz
zanikl, nahradit pouceni vyrobcem poucenim od osoby, kterd ma v pouzivani daného zdravotnického
prostiedku nejméné pétiletou praxi.

(3) Zdravotnicky prostredek, ktery neni opatfen oznac¢enim CE a ktery byl uveden do provozu prede
dnem nabyti U¢innosti tohoto zakona v souladu s § 52 zakona ¢. 123/2000 Sb., mize byt dale
pouzivan pti dodrzeni ostatnich podminek stanovenych timto zdkonem pro pouzivani zdravotnickych
prostiedku.

(4) Po dobu 2 let ode dne nabyti Uc¢innosti tohoto zakona muze odbornou udrzbu provadét osoba,
ktera nesplriuje pozadavky stanovené v § 65 odst. 4 pism. a) a b), pokud tuto ¢innost provadéla prede
dnem nabyti U¢innosti tohoto zakona v souladu se zakonem ¢&. 123/2000 Sb.

(5) Settfeni nezadouci pfihody ozndmené Ustavu v souladu s § 32 zakona &. 123/2000 Sb. se dokon&i
podle dosavadnich pravnich predpisa.

(6) Kontrola zahajena Ustavem pFede dnem nabyti G¢innosti tohoto zdkona podle § 42 zékona ¢&.
123/2000 Sb. se dokon¢i podle dosavadnich pravnich predpist.

(7) Kontrola zahajena Ceskou obchodni inspekci pfede dnem nabyti Géinnosti tohoto zakona, zda jsou
zdravotnické prostfedky uvadény a dodavany na trh nebo do provozu v souladu s technickymi
pozadavky a zda nejsou neopravnéné opatiovany oznacenim CE, a do tohoto dne pravomocné
neskonéend, se dokon&i podle dosavadnich pravnich predpisd. Rizeni o spravnich deliktech
spachanych prede dnem nabyti G¢innosti tohoto zakona v oblasti zdravotnickych prostfedkd podle
zakona upravujiciho technické pozadavky na vyrobky projednd Ceskd obchodni inspekce podle
dosavadnich pravnich predpisa.

(8) Rizeni o spravnich deliktech zahajena Ustavem prede dnem nabyti G¢innosti tohoto zdkona a do
tohoto dne pravomocné neskonéena se dokonci podle dosavadnich pravnich predpist.

Dil IV
Zavérecna ustanoveni

§99



(1) Pokud neni na trhu odpovidajici zdravotnicky prostfedek splfujici poZadavky tohoto zakona a
zakona upravujiciho technické pozadavky na vyrobky, mliZze Ministerstvo v pfipadé vazného ohroZeni
lidského Zivota nebo zdravi vyjimecéné povolit na Zzddost poskytovatele zdravotnich sluzeb pouziti
zdravotnického prostredku, ktery tyto poZzadavky nesplfiuje; tato Zadost musi byt radné odlivodnéna.
Na postup pfi rozhodovani o povoleni podle véty prvni se nevztahuje spravni rad.

(2) Na povoleni vyjimky neni pravni narok.
§ 100
Miléenlivost

(1) Osoby, které zabezpecuji a provadéji klinické zkousky zdravotnickych prostfedk, ¢lenové etickych
komisi, osoby, které zabezpecuji a provadéji Setfeni nezadoucich prihod, inspektofi provadéjici
kontrolni ¢&innost podle tohoto zdkona a pFisluini zaméstnanci Ustavu a ministerstva jsou povinni
zachovavat mic¢enlivost o davérnych skutecnostech, které se dozvédéli pfi plnéni svych tkold
vyplyvajicich z tohoto zakona. Tim nejsou dotleny povinnosti ohledné vzajemného informovani
organu verejné spravy a Sifeni vystrah, ani povinnosti dotéenych osob poskytovat informace podle
trestniho prava.

(2) Za dlivérné skutecnosti se nepovazuji informace
a) tykajici se registrace osob a notifikace zdravotnickych prostredkd,

b) rozeslané vyrobcem, zplnomocnénym zastupcem nebo distributorem v souvislosti s opatienimi s
cilem minimalizovat opakovani nezadoucich pfihod a

c) obsaZzené ve vydanych, zménénych, doplnénych, pozastavenych nebo odnatych certifikatech.
§ 101

Tento zakon byl oznamen v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne 22.
cervna 1998 o postupu pti poskytovani informaci v oblasti norem a technickych predpis( a predpist
pro sluzby informacni spole¢nosti, v platném znéni.

Dil 5

ZruSovaci ustanoveni

§ 102

Zrusuje se:

1. Zakon ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné nékterych souvisejicich zakond.

2. Cast prvni zékona ¢. 130/2003 Sb., kterym se méni zakon ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakond, a nékteré dalsi zakony.

3. Cast sedmnacta zakona ¢. 274/2003 Sb., kterym se méni nékteré zakony na tseku ochrany
verejného zdravi, a nékteré dalsi zakony.



4. Cast prvni zakona ¢. 58/2005 Sb., kterym se méni zakon €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a 0 zméné nékterych souvisejicich zdkon, ve znéni pozdéjsich predpist, a zakon ¢.
455/1991 Sh., o zZivhostenském podnikani (Zivnostensky zédkon), ve znéni pozdéjsich predpisu.

5. Cast devadesata druhd zdkona €. 227/2009 Sb., kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s
pfijetim zakona o zakladnich registrech.

6. Zakon €. 196/2010 Sb., kterym se méni zakon ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o
zméné nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist.

7. Cést &tyficata osmad zakona ¢. 375/2011 Sb., kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s pfijetim
zakona o zdravotnich sluzbach, zdkona o specifickych zdravotnich sluzbach a zdkona o zdravotnické
zachranné sluzbé.

8. Nafizeni vlady ¢. 342/2000 Sb., kterym se stanovi zdravotnické prostfedky, které mohou ohrozit
zdravi ¢lovéka.

9. Nafizeni vlady ¢. 154/2004 Sb., kterym se stanovi technické poZzadavky na aktivni implantabilni
zdravotnické prostredky a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni nékterd
nafizeni vlady vydana k provedeni zdkona ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o
zméné a doplnéni nékterych zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisu.

10. Nafizeni vlady ¢. 307/2009 Sb., kterym se méni nafizeni vlady ¢. 154/2004 Sb., kterym se stanovi
technické poZadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky a kterym se méni natizeni vlady
¢. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera nafizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o
technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zdkon(, ve znéni pozdéjsich
predpisQ.

11. Naftizeni vlady €. 66/2011 Sb., kterym se méni nafizeni vlady ¢. 154/2004 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky a kterym se méni nafizeni vlady
¢. 251/2003 Sh., kterym se méni néktera nafizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o
technickych pozadavcich na vyrobky a o0 zméné a doplnéni nékterych zédkon(, ve znéni pozdéjsich
predpist, ve znéni nafizeni vlady ¢. 307/2009 Sb.

12. Nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické
prostfedky a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sh., kterym se méni nékterd natizeni vlady
vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a 0 zméné a
doplnéni nékterych zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist.

13. Nafizeni vlady ¢. 212/2007 Sb., kterym se méni nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na zdravotnické prostfedky a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb.,
kterym se méni néktera nafrizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych
pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakona, ve znéni pozdéjsich predpisa.

14. Nafizeni vlady ¢. 245/2009 Sb., kterym se méni nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na zdravotnické prostfedky a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb.,
kterym se méni néktera natizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych



pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisa, ve
znéni natizeni vlady ¢. 212/2007 Sb.

15. Nafizeni vlady ¢. 65/2011 Sb., kterym se méni nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na zdravotnické prostredky a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb.,
kterym se méni néktera natizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych
poZadavcich na vyrobky a o0 zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd, ve
znéni pozdéjsich predpist.

16. Nafizeni vlady ¢. 453/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro.

17. Nafizeni vlady ¢. 246/2009 Sb., kterym se méni nafizeni vlady ¢. 453/2004 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.

18. Nafizeni vlady ¢. 67/2011 Sb., kterym se méni nafizeni vlady ¢. 453/2004 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro, ve znéni natizeni vlady ¢.
246/2009 Sb.

19. Nafizeni vlady ¢. 223/2012 Sb., kterym se méni natizeni vlady ¢. 453/2004 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro, ve znéni pozdéjsich predpisu.

20. Vyhlaska €. 316/2000 Sb., kterou se stanovi nalezitosti zavérecné zpravy o klinickém hodnoceni
zdravotnického prostredku.

21. Vyhlaska ¢. 501/2000 Sb., kterou se stanovi formy, zplGsoby ohlasovani nezadoucich prihod
zdravotnickych prostredkd, jejich evidovani, Setfeni a vyhodnocovani, dokumentace a jeji uchovavani
a nasledné sledovani s cilem pfedchazeni vzniku nezddoucich pfihod, zejména jejich opakovani
(vyhlaska o nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostredka).

22. Vyhlaska ¢. 304/2003 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 501/2000 Sb., kterou se stanovi formy,
zpUsoby ohlasovani nezadoucich prihod zdravotnickych prostiedkd, jejich evidovani, Setfeni a
vyhodnocovani, dokumentace a jeji uchovavani a nasledné sledovani s cilem predchazeni vzniku
nezadoucich prihod, zejména jejich opakovani (vyhlaska o nezadoucich pfihodach zdravotnickych
prostiedk).

23. Vyhlaska €. 356/2001 Sb., o povolovani vyjimek ze splnéni technickych pozadavk{ na zdravotnicky
prostiedek pro jeho pouZiti pfi poskytovani zdravotni péce a o rozsahu zverejiiovanych udajl o jejich
povoleni.

24. Vyhlaska ¢. 11/2005 Sb., kterou se stanovi druhy zdravotnickych prostfedkl se zvy$enym rizikem
pro uZivatele nebo treti osoby a o sledovani téchto prostfedkl po jejich uvedeni na trh.

25. Vyhlaska ¢. 100/2012 Sb., o predepisovani zdravotnickych prostfedki a o podminkach zachazeni's
nimi.

CAST DRUHA



Zména zdkona o spravnich poplatcich

§ 103

V poloZce 97 pfilohy k zdkonu ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, se dopliiuje bod 3, ktery zni:

,3. Prijeti

a)

b)

zadosti o notifikaci nebo prodlouzeni notifikace sériové vyrabéného zdravotnického prostfedku nebo
pfisluSenstvi zdravotnického prostfedku uvadéného na trh vyrobcem nebo zplnomocnénym zastupcem

zadosti o zménu notifikace sériové vyrabéného zdravotnického prostfedku nebo pfislusenstvi zdravotnického

prostfedku uvadéného na trh vyrobcem nebo zplnomocnénym zdstupcem
ohldseni Cinnosti

vyrobce sériové vyrabénych zdravotnickych prostredki

vyrobce individualné zhotovenych zdravotnickych prostredkd
zplnomocnéného zastupce podle zakona o zdravotnickych prostredcich
distributora zdravotnickych prostredk

osoby provadéjici servis zdravotnickych prostiedkd

dovozce zdravotnickych prostredkl

zadavatele klinické zkousky zdravotnického prostiedku

zadosti o povoleni klinické zkousky zdravotnického prostifedku

zadosti o vystaveni certifikatu volného prodeje na zdravotnicky prostredek

CAST TRETI

UCINNOST

§ 104

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

nabyvaji u¢innosti dnem 1. dubna 2018.



