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ZAKON
ze dne 22. fijna 2014

o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zikona &. 634/2004 Sb., o spriavnich poplatcich,
ve znéni pozdé&jsich predpist

Parlament se usnesl na tomto zikon& Ceské re-

publiky:

CAST PRVNI
ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

HLAVA'I
UVODNI USTANOVENI

§1

Pfedmét tpravy

Tento zdkon zapracovavi pfislu$né pfedpisy
Evropské unie (ddle jen ,Unie*)!) a upravuje zachi-
zeni se zdravotnickymi prostfedky a jejich pfislusen-
stvim.

Z3ikladni ustanoveni a vymezeni pojmu

§2
(1) Zdravotnickym prostfedkem se rozumi ni-
stroj, pistroj, zafizeni, programové vybaveni vletné
programového vybaveni uréeného jeho vyrobcem ke
specifickému pouZiti pro diagnostické nebo 1é&ebné
dcely a nezbytného ke sprivnému pouZiti zdravot-
nického prostfedku, materidl nebo jiny pfedmét,
uréené vyrobcem pro pouZiti u &lovéka za tidelem
a) stanoveni diagnézy, prevence, monitorovini,
1é¢by nebo mirnéni onemocnéni,
b) stanoveni diagnézy, monitorovini, 1é¢by, mir-
néni nebo kompenzace poranéni nebo zdravot-
niho postiZeni,

c) vySetfovani, nihrady nebo modifikace anato-
mické struktury nebo fyziologického procesu,
nebo

d) kontroly poceti,

a které nedosahuji své hlavni zamyslené funkce v lid-
ském téle nebo na jeho povrchu farmakologickym,
imunologickym nebo metabolickym t&inkem; jejich
funkce viak miiZe byt takovymi iéinky podpofena.

(2) PH splnéni obecného vymezeni podle od-
stavce 1 je zdravotnickym prostfedkem zejména

a) aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek,
b) diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro,

c) individualné zhotoveny zdravotnicky prostfe-

dek,

d) vyrobek uréeny k podini 1é¢iva, s vyjimkou vy-
robku uvedeného na trh tak, Ze zdravotnicky
prostfedek a 1é¢ivo tvofi jediny integrilni vyro-
bek uréeny vyluéné k jednorizovému pouZiti
v této kombinaci; takovy vyrobek se povaZuje
za lé&ivy pfipravek,

e) vyrobek, ktery obsahuje jako svou integrilni
souéist latku, kterd mtiZze byt pfi samostatném
pouZiti povaZovidna za léCivy pfipravek, a to
v pfipadé, Ze jeji pisobeni pfedstavuje pouze
dopliikovy ucinek k tudinku zdravotnického
prostfedku, a

f) vyrobek, ktery obsahuje jako svou integrilni
souéist latku, kterd mtiZze byt pfi samostatném
pouZiti povaZovina za slozku léCivého pfi-
pravku nebo lé&ivy pfipravek pochizejici z lid-
ské krve nebo lidské plazmy, a to v pfipadé, Ze

!y Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. &ervna 1993 o zdravotnickych prostedcich, v platném znéni.
Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. &ervna 1990 o sbliZovani privnich pfedpist &lenskych stith tykajicich se
aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkil, v platném znéni.
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych pro-

sttedcich in vitro, v platném znéni.

Rozhodnuti Komise 2010/227/EU ze dne 19. dubna 2010 o Evropské databance zdravotnickych prostfedkd (Euda-

med).
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jeji plisobeni pfedstavuje pouze doplikovy d&i-
nek k d¢inku zdravotnického prostfedku.

(3) Zdravotnickym prostfedkem neni

a) léCivy ptipravek,

b) lidsk4 krev a vyrobek z krve, lidska krevni plaz-
ma, krevni buiika lidského piivodu a prostfedek
obsahujici v dobé svého uvedeni na trh tako-
vy vyrobek z krve, krevni plazmy nebo buii-
ky, s vyjimkou vyrobku podle § 2 odst. 2
pism. f),

c) transplantat, tkafi nebo burika lidského ptivedu,
vyrobek z nich odvozeny a vyrobek obsahujici
tkdfi nebo buiiku lidského ptivodu, s vyjimkou
vyrobku podle § 2 odst. 2 pism. f),

d) transplantit, tkifi nebo butka zvifectho pti-
vodu, s vyjimkou zdravotnického prostfedku
vyrobeného s vyuZitim neZivé zvifeci tkiné
nebo neZivého vyrobku ze zvifeci tkdné odvo-
zeného,

e) doplnék stravy,
f) kosmeticky prostfedek a
g) biocidni pfipravek.

(4) Aktivnim zdravotnickym prostfedkem se
rozumi zdravotnicky prostfedek, jehoZ &innost je
z4visld na zdroji elektrické nebo jiné energie, kteri
neni pfimo doddvéna lidskym organismem nebo gra-
vitaci.

(5) Aktivnim implantabilnim zdravotnickym
prostfedkem se rozumi aktivni zdravotnicky pro-
stfedek ureny k dplnému nebo &isteénému zavedeni
do lidského organismu, ktery ma zistat po zavedeni
na misté. Pslufenstvi aktivniho implantabilntho
zdravotnického prostfedku se povaZuje za jeho sou-
ast.

(6) Diagnostickym zdravotnickym prostfed-
kem in vitro se rozumi zdravotnicky prostfedek,
ktery je &inidlem, vysledkem reakce &inidla, kalibra-
torem, kontrolnim materidlem, soupravou, nistro-
jem, pfistrojem, zafizenim nebo systémem pouZiva-
nym samostatné nebo v kombinaci, ktery je vyrob-
cem zamySlen k pouZiti in vitro pro zkoumini
vzorkdi, v&etné darované krve a tkdn{ ziskanych z lid-
ského téla vyhradné€ nebo pfevainé s cilem zajistit
informace o fyziologickém nebo patologickém stavu,
o vrozené anomilii, pro stanoveni bezpeénosti
a kompatibility s moZnymi pfijemci nebo pro sledo-
vani lé€ebnych opatfeni. Za zdravotnicky prostfedek

in vitro se povaZuje i nddoba vakuového nebo jiného
typu specificky urenid vyrobcem pro primirni
uskladnéni a uchovéni vzorkt ziskanych z lidského
téla za dCelem diagnostického vySetfeni in vitro. Vy-
robky pro vSeobecné laboratorni pouZiti nejsou
zdravotnickymi prostfedky in vitro, pokud tyto vy-
robky nejsou z hlediska své charakteristiky vyrob-
cem specificky pro pouZiti in vitro uréené.

(7) Zdravotnickym prostfedkem pro sebetesto-
vani se rozumi diagnosticky zdravotnicky prostfe-
dek in vitro, ktery je vyrobcem uréen k pouZiti v do-
micim prostfedi osobou, kterd nemusi byt zdravot-
nickym pracovnikem.

§ 3

(1) Individudlné zhotovenym zdravotnickym
prostfedkem se rozumi zdravotnicky prostfedek
uréeny pouze pro jednoho konkrétniho pacienta,
pokud je specidlné vyrobeny podle individuilniho
ndvrhu charakteristik jeho provedeni navrZenych
zdravotnickym pracovnikem s odpovidajici odbor-
nou a specializovanou zptisobilosti. Hromadné vy-
ribény zdravotnicky prostfedek, ktery vyZaduje
dpravu, aby splnil zvl43tni poZzadavky kvalifikova-
ného zdravotnického pracovnika, se za individudlné
zhotoveny zdravotnicky prostfedek nepovaZuje.

(2) Zdravotnickym prostfedkem uréenym pro
klinickou zkousku se rozumi zdravotnicky prostfe-
dek urleny k pouZiti kvalifikovanym zdravotnickym
pracovnikem vyhradné ke zkousSeni vlastni tiéinnosti
a bezpeénosti v pribéhu klinické zkousky v odpovi-
dajicim huméinné ekvivalentnim klinickém prostfedi.

(3) Zdravotnickym prostfedkem uréenym pro
hodnoceni funkéni zpisobilosti se rozumi diagnos-
ticky zdravotnicky prostfedek in vitro uréeny vy-
robcem vyhradné pro jednu nebo vice vyhodnoco-
vacich studii vlastni funkéni zptisobilosti providé-
nych v klinickych laboratofich mimo prostory vy-
robce.

(4) Zdravotnickym prostfedkem pro jedno
pouZiti se rozumi zdravotnicky prostfedek, ktery
je vyrobcem urlen pouze k jednorizovému pouZiti
u jednoho pacienta.

(5) Pfislugenstvim zdravotnického prostfedku
se rozumi pfedmét, ktery neni zdravotnickym pro-
stfedkem, aviak je vyrobcem urlen k pouZiti vy-
hradné spole¢né se zdravotnickym prostfedkem



Strana 3148

Sbirka zikonti & 268 / 2014

Ciastka 110

tak, aby umoZnil pouZiti tohoto zdravotnického
prostfedku v souladu s jeho uréenym tlelem. PHi-
slu§enstvim diagnostického zdravotnického pro-
sttedku in vitro nejsou invazivni odbérové pro-
stfedky a prostfedky pouZité pfimo na lidském téle
za G&elem ziskdni vzorku.

(6) Variantou zdravotnického prostfedku se ro-
zumi bliZ3{ urdeni konkrétniho modelu nebo baleni
zdravotnického prostfedku. Jednotlivé varianty
zdravotnického prostfedku se li$i zejména velikosti,
poétem kusti v baleni, barevaym provedenim nebo
zdrojem napéjeni. Jednotlivé varianty zdravotnic-
kého prostfedku se musi shodovat ve svém obchod-
nim nizvu, uréeném 1éelu, rizikové t¥idé, materiilo-
vém 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,
1) servis a

j) odstrafiovani.

(2) Uvedenim na trh se rozumi prvni dodini
zdravotnického prostfedku jiného neZ ureného
pro klinickou zkousku nebo hodnoceni funkéni
zpisobilosti se zdmérem jeho roz$ifovini nebo
pouZivani na trhu &lenskych stitd Unie, statl tvofi-
cich Evropsky hospodéfsky prostor, Svycarska a Tu-

recka (dale jen ,,Clensky stit“), bez ohledu na to, zda
je novy nebo plné obnoveny.

(3) Dovozem se rozumi uvedeni zdravotnic-
kého prostfedku na trh, pokud byl pofizen mimo
dzemi &lenskych stitd.

(4) Distribuci se rozumi dodani zdravotnického
prostfedku na trh, pokud byl pofizen na tizemi &en-
skych statli; za distribuci se nepovaZuje poskytnuti
zdravotnického prostfedku spotfebiteli, ktery jej

dale nezpracovavi ani jeho prostfednictvim nepo-
skytuje sluzby tfetim osobim.

(5) Uvedenim do provozu se rozumi okamZik,
ve kterém je zdravotnicky prostfedek poprvé pfipra-
ven k pouZiti pro urdeny 1cel na tizemi &lenskych
stitd. U aktivatho implantabilniho zdravotnického
prostfedku se timto okamZikem rozumi jeho po-
skytnuti zdravotnickému pracovnikovi k implantaci.

(6) Posouzenim shody se rozumi proces provi-
dény podle jiného privniho pfedpisu upravujictho
technické poZzadavky na vyrobky.

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

§5
Pro tdgely tohoto zikona se rozumi

a) vydejem poskytnuti zdravotnického prostfedku
pfedepsaného na lékafsky pfedpis pacientovi
vydejcem; soulasti vydeje je poskytnuti infor-
maci nezbytnych pro sprivné a bezpeéné pou-
Zivani a zdkladni ddrZbu vydavaného zdravot-
nického prostfedku,

b) prodejem poskytnuti zdravotnického pro-
stftedku uZivateli, a to i zasilkovym zptlisobem,
nejde-li o vydej,

c) vyrobcem osoba zajiStujici nivrh, vyrobu, ba-
leni a oznafovani zdravotnického prostfedku
pfed jeho uvedenim na trh pod svym vlastnim
jménem, obchodni firmou nebo ndzvem, bez
ohledu na to, zda tyto &innosti provadi sama,
nebo prostfednictvim tfeti osoby; povinnosti
vyrobce se vztahuji i na osobu, ktera sestavuje,
bali, upravuje, renovuje nebo oznaluje jeden
nebo vice hotovych vyrobki nebo jim pfisuzuje
uréeny dcel, s imyslem uvést zdravotnicky pro-
stfedek na trh pod svym vlastnim jménem,

d) zplnomocnénym zistupcem osoba usazeni
v Clenském stité, kterd je vyrobcem vyslovné
zmocnéna k jednini za ngj a kterd miZe byt
v jeho zastoupeni kontaktovina orginy stitni
spravy Elenskych statli s ohledem na povinnosti
vyrobce,

e) dovozcem osoba usazeni v Elenském stité, kterd
uvede zdravotnicky prostfedek na trh, pokud
byl pofizen mimo dzemi &lenskych statt,
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f)

g)

h)

)

k)

D

distributorem osoba v dodavatelském Fetézci,
kromé vyrobce a dovozce, kterd dod4vi na trh
zdravotnicky prostfedek, ktery pofidila na
dzemi &lenskych statd,

vydejcem osoba provozujici 1ékirnu, vydejnu
zdravotnickych prostfedkil nebo o&ni optiku;
vydejcem zdravotnického prostfedku plné nebo
CasteCné hrazeného z vefejného zdravotniho
pojisténi miiZze byt i jini osoba, se kterou zdra-
votni poji§tovna uzaviela smlouvu o vydeji po-
dle zikona upravujictho vefejné zdravotni po-
jisténi (déle jen ,smluvni vydejce®),
notifikovanou osobou osoba, kterd byla ozni-
mena &lenskym stitem orgdnim Unie a ostatnim
lenskym stitim jako osoba povéfena k &innos-
tem pfi posuzovani shody zdravotnickych pro-
stfedkd,

uréenym tdelem pouZiti, pro které je zdravot-
nicky prostfedek uréen podle tdaji uvedenych
vyrobcem na oznadeni, v nivodu k pouZiti nebo
v propagacnich materidlech zdravotnického
prostfedku,

stazenim z trhu opatfeni, jehoZ cilem je zabri-
nit, aby byl zdravotnicky prostfedek, ktery se
nachizi v dodavatelském fetézci, dodivin na trh
na tizemi Ceské republiky,

stazenim z obé&hu opatfeni, jehoZ cilem je na-
vriceni zdravotnického prostfedku osobé, kteri
zdravotnicky prostfedek uvedla na trh, dodala,
vydala nebo prodala, v pfipadé, Ze byl zdravot-
nicky prostfedek jiz dodan uZivateli,

nidvodem k pouZiti informace poskytnuté vy-
robcem s cilem informovat uZivatele zdravot-
nického prostfedku o jeho bezpeéném a ¥adném
pouZivani, o jeho ogekdvané di¢innosti a o viech
nutnych preventivnich opatfenich, kteri je tfeba
udinit; informace, které musi byt uvedeny v ni-
vodu k pouZiti, stanovi providéci privni pfed-
pis,

vedlej§im dlinkem neZidouci privodni jev,
ktery je zji$tén pfi nebo po pouZiti zdravotnic-
kého prostfedku v souladu s jeho uréenym 1dce-
lem,

vzijemnym ovliviiovinim neZidouci vliv, ktery
maji zdravotnické prostfedky na sebe navzijem,
nebo neZadouci vliv, ktery na sebe maji zdra-
votnicky prostfedek a 1é¢ivé pfipravky nebo
zdravotnicky prostfedek a jiné pfedméty, a to

pfi pouZiti, které odpovidi jejich uréenému
ucelu.

§ 6

Ttidéni zdravotnickych prostiedku

(1) Zdravotnické prostfedky se tfidi podle miry
zdravotniho rizika odpovidajictho pouZiti daného
zdravotnického prostfedku

a) do rizikovych tfid I, I1a, IIb nebo III, a to vze-
stupné podle miry zdravotniho rizika odpovi-
dajictho pouZiti daného zdravotnického pro-
sttedku, nejde-li o aktivni implantabilni zdra-
votnické prostfedky a diagnostické zdravot-
nické prostfedky in vitro; pravidla pro
zafazovani do uvedenych tfid stanovi provadéci
pravni pfedpis,

b) v pfipadé diagnostickych zdravotnickych pro-

stfedkil in vitro na zdravotnické prostfedky po-

dle seznamu A a seznamu B, na zdravotnické
prostfedky pro sebetestovani a ostatni dia-
gnostické zdravotnické prostfedky in vitro; se-
znamy A a B stanovi provadéci pravni pfedpis.

(2) Zdravotnické prostfedky se déle t¥idi podle
generickych skupin. Generickou skupinou zdravot-
nickych prostfedkil se rozumi soubor zdravotnic-
kych prostfedkii majicich stejny nebo podobny
uréeny el nebo spolednou technologii, coz umoz-
fuje jejich klasifikaci genericky, bez zohlednéni
vlastnosti konkrétnitho zdravotnického prostfedku.
Generické skupiny stanovi provadéci pravni pfedpis.

HLAVA II
VYKON STATNI SPRAVY

§ 7

Pfisluiné orginy stitni sprivy
Statni sprivu podle tohoto zdkona vykonavaji

a) Ministerstvo zdravotnictvi (dile jen ,minister-

stvo“) a
b) Stitni dstav pro kontrolu 1éiv (dile jen
»Ustav®).
§8
Ministerstvo

Ministerstvo v oblasti zdravotnickych pro-
stfedki
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a)

b)

d)

d)

vydivi zdvazné stanovisko k Z4dosti osoby
o autorizaci a ke zméné, pozastaveni & zruSeni
autorizace podle zdkona upravujiciho technické
poZzadavky na vyrobky, pokud se autorizace
vztahuje na &innosti pfi posuzovani shody zdra-
votnickych prostfedkd,

rozhoduje o dodasném staZeni z trhu zdravot-

nického prostfedku, ktery je fidné opatfen

oznalenim CE, sprivné instalovin, udrZovan

a pouZivan v souladu se svym uréenym dlelem,

a pfesto miiZze ohrozit zdravi nebo bezpeénost

uZivateld a pfipadné dalsich osob,

zajistuje

1. spoluprici v oblasti zdravotnickych pro-
stfedkii s pfislu§nymi orginy &lenskych statt
a Unie, v&etné zastupovani v pracovnich sku-
pinich a vyborech uvedenych orgint v roz-
sahu své plisobnosti,

2. spoluprici s pEislusnymi orginy cizich statd,
se Svétovou zdravotnickou organizaci, se
stitnimi orginy odpovidajicimi za bezpec-
nost a ochranu zdravi pfi prici,

spolupracuje s Ustavem, s Ufadem pro technic-

kou normalizaci, metrologii a stitni zkuSebnic-
tvi, s notifikovanymi osobami a dal§imi orginy

&i osobami, které se podileji na zachizeni se

zdravotnickymi prostfedky,

udéluje vyjimky podle § 99 a

spravuje Registr zdravotnickych prostfedkil.

§9

Ustav
Ustav v oblasti zdravotnickych prostfedki
rozhoduje, zda jde o zdravotnicky prostfedek,
a o zat¥idéni zdravotnického prostfedku, a to na
Z4dost nebo z moci dfedni,
registruje vyrobce, zplnomocnéné zistupce, do-
vozce, distributory, osoby provadégjici servis,
zadavatele klinickych zkousek a notifikované
osoby,
notifikuje zdravotnické prostfedky,

spravuje Nirodni informaéni systém zdravot-
nickych prostfedkd,

€)

g)

h)

)

k)

D

zvefejiiuje prostfednictvim Registru zdravotnic-

kych prostfedkii zplisobem umoZiujicim dal-

kovy pfistup

1. informace o registrovanych osobich zachi-
zejicich se zdravotnickymi prostfedky,

2. informace o notifikovanych zdravotnickych
prostfedcich a

3. informace poskytnuté vyrobcem, zplnomoc-
nénym zastupcem nebo distributorem v sou-
vislosti s opatfenimi s cilem minimalizovat
opakovini neZidoucich p#ithod podle § 74
odst. 2,

zajiStuje pfeddvini ddaji do Evropské data-

banky zdravotnickych prostfedkd (dile jen

»Eudamed®),

vede a zvefejfiuje zplisobem umoZiujicim dal-
kovy pfistup seznam poskytovateld zdravot-
nich sluZeb, ktef{ ustavili etickou komisi podle
§ 16,

povoluje provedeni klinické zkousky zdravot-
nického prostfedku a vydava souhlas se zmé-
nami v dokumentaci klinické zkousky zdravot-
nického prostfedku,

rozhoduje o pferuseni nebo zastaveni klinické
zkousky,

provadi

1. monitorovani priibéhu Setfeni neZidoucich
pitihod providénych vyrobci a v pFipadé po-
tfeby zasahuje do jejich Setfeni a &ini v&as
nezbytna opatfen,

2. v ptipadé potfeby vlastni Setfeni neZddoucich

pithod; pf této <Cinnosti spolupracuje
s Evropskou komisi (dile jen ,Komise®),
ostatnimi &lenskymi stity a pfislu$nymi
organy cizich stitd,

3. monitorovani t&innosti providéni bezped-
nostnich nipravaych opatfen,

rozhoduje o staZeni zdravotnického prostfedku

z trhu nebo z ob&hu v pfipadé neoprivnéného
pfipojeni oznaleni CE?),

rozhoduje o staZeni zdravotnického prostfedku
z trhu nebo z obéhu z technického nebo zdra-

%) § 13 odst. 3 zdkona & 22/1997 Sb., o technickych po¥adavcich na virobky a o zm&né& a doplnéni n&kterych zikont,

ve znéni pozd&jsich piedpist.
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votniho diivodu, ktery souvisi s vlastnostmi
nebo téinnosti zdravotnického prostfedku,

m) je kontrolnim orginem podle tohoto zdkona
a podle zikona upravujictho technické poZa-
davky na vyrobky,

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

o) rozhoduje v prvnim stupni v oblasti zdravotnic-
kych prostfedkii o spravnich deliktech a o pferu-
$eni nebo ukonéeni pouZivani zdravotnického
prostfedku,

p) v rozsahu své plisobnosti spolupracuje s pfislus-
nymi orginy cizich stitd a Unie,

q) informuje Komisi a pfislu$né orginy &lenskych
stitl o rozhodnutich podle § 39 spolu s uvede-
nim divodd, které vedly k vydani téchto roz-
hodnuti, a

r) informuje Komisi a pfislu§né orginy &lenskych
stitd o opatfenich pfijatych nebo zvaZovanych
s cilem minimalizovat opakovini neZidoucich
pifihod, v&etné informaci o téchto neZidoucich

pitihodich.
HLAVA III
KLINICKE HODNOCENI A HODNOCENT{
FUNKCNI ZPUSOBILOSTI
Dil 1

Obecné ustanoveni

§ 10

U zdravotnického prostfedku se v rimci pro-
cesu posouzeni shody vzdy provadi klinické hodno-
ceni nebo hodnoceni funkéni zptisobilosti, nesta-
novi-li tento zékon jinak.

Dil 2

Klinické hodnoceni

Oddil 1
Pribéb klinickébo hodnoceni

§ 11
Z3ikladni pojmy

(1) Klinickym hodnocenim se rozumi proces,
jehoZz d&elem je kritické vyhodnoceni klinickych

ddajii a prokazani bezpeénosti a téinnosti hodnoce-
ného zdravotnického prostfedku p#i dodrZeni urce-
ného delu stanoveného vyrobcem v béznych pod-
minkich jeho pouZiti.

(2) Klinickymi tidaji se rozumi informace o bez-
pecnosti nebo iéinnosti, jeZ vyplyvaji z pouZiti zdra-
votnického prostfedku.

(3) Klinické 1idaje se ziskivaji prostfednictvim

a) jedné nebo vice klinickych zkousek hodnoce-
ného zdravotnického prostfedku,

b) jedné nebo vice klinickych zkousek nebo jinych
studii uvidénych v odborné literatufe, které se
tykaji zdravotnického prostfedku, u n&hoZ je
prokizana rovnocennost s hodnocenym zdra-
votnickym prostfedkem, nebo

c) publikovanych nebo nepublikovanych odbor-
nych zpriv nebo zivéri o pouZivani v klinické
praxi hodnoceného zdravotnického prostfedku
nebo zdravotnického prostfedku ¥idné opatfe-
ného oznadenim CE, u kterého je prokizina
rovnocennost s hodnocenym zdravotnickym
prostfedkem.

(4) Klinickou zkouskou se rozumi pouZivini
zdravotnického prostfedku na subjektu hodnoceni
v procesu systematického zkouSeni u poskytovatele
zdravotnich sluZeb s cilem

a) prokizat, zda zkouSeny zdravotnicky prostfe-
dek je vhodny pro pouZiti v souladu s uréenym
dcelem, zejména z hlediska bezpegnosti a t&in-
nosti,

b) zjistit vliv zkouSeného zdravotnického pro-
stfedku na subjekt hodnoceni a

c) specifikovat vedlejsi uéinky zkouSeného zdra-
votnického prostfedku a zhodnotit, zda pfed-
stavuji pfijatelnd rizika.

(5) Multicentrickou klinickou zkouskou se ro-
zumi klinickd zkouska providéni podle jednoho
planu klinické zkousky na vice odbornych praco-
vistich vice zkouSejicimi.

§ 12

Providéni klinického hodnoceni

(1) Klinické hodnoceni musi obsahovat

a) sbér klinickych tidaji o hodnoceném zdravot-
nickém prostfedku nebo zdravotnickém pro-
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stfedku, u néhoZ je prokdzina rovnocennost
s hodnocenym zdravotnickym prostfedkem,

b) vybér téch klinickych ddaji, které jsou rele-
vantni z hlediska prokizini bezpecnosti a tiéin-
nosti hodnoceného zdravotnického prostfedku,

¢) vyhodnoceni klinickych 1idajti vybranych podle
pismene b) a

d) zavéreénou zprivu z klinického hodnoceni.

(2) Klinické hodnoceni provadi hodnotitel, kte-
rym miize byt pouze kvalifikovany odbornik se zna-
lostmi

a) o hodnoceném zdravotnickém prostfedku a jeho
pouzit,

b) v oblasti vyvoje zdravotnickych prostfedki
véetné klinického zkouSeni a biostatistiky a

c) o diagnostice a 1é&bé v oblasti, kde m4 byt hod-
noceny zdravotnicky prostfedek pouZit.

(3) Priubéh a vystupy klinického hodnoceni se
zaznamenivaji v dokumentaci. Tato dokumentace je
soudsti technické dokumentace zdravotnického
prostfedku nebo na ni musi byt v technické doku-
mentaci plné odkazy.

(4) Zdravotnicky prostfedek musi byt vyrob-
cem sledovin v ndvaznosti na klinické hodnoceni
i po jeho uvedeni na trh. Udaje zji§téné v rimci to-
hoto sledovani se zaznamenivaji do dokumentace
klinického hodnoceni. Pokud neni nasledné sledo-
vani po uvedeni zdravotnického prostfedku na trh
vyrobcem povaZovino za nezbytné, musi toto své
rozhodnuti ¥idné€ odivodnit a odiivodnéni uvést
v dokumentaci.

(5) Pokud s ohledem na zvl4$tni povahu inter-
akce zdravotnického prostfedku s lidskym organis-
mem, na zamysleny urdeny 1dcel a tvrzeni vyrobce,
neni klinické hodnoceni proveditelné, klinické hod-
noceni se neprovede. Neprovedeni klinického hod-
noceni musi byt vyrobcem fidné odiivodnéno na
ziklad& fizeni rizika, pfi€emZ dostate€nost proka-
zani shody se zdkladnimi poZadavky se provede
hodnocenim vykonu, srovnivacim testovidnim a pre-
klinickym hodnocenim.

(6) V ptfipadé implantabilniho zdravotnického
prostfedku a zdravotnického prostfedku rizikové
tfidy III musi byt klinické hodnoceni vZdy prove-
deno formou klinické zkousky daného zdravotnic-

kého prostfedku, kromé odivodnénych piipadd,
kdy se lze spolehnout na existujici klinické ddaje.

Oddil 2

Klinicki zkouska

§ 13
Pojmy
(1) Ukastnikem klinické zkousky je

a) zadavatel klinické zkousky, kterym se rozumi
osoba, kteri si objedni u poskytovatele zdra-
votnich sluZeb provedeni klinické zkousky
a kteri zajituje zahijeni, ¥{zeni, organizovini,
kontrolu, popfipadé financovani klinické
zkougky. Zadavatel klinické zkousky musi byt
usazen na tzemi &lenského stitu nebo musi
udélit plnou moc osobé, kteri je usazena na
tzemi &lenského stitu,

b) zkousejici, kterym se rozumi zdravotnicky pra-
covnik s odpovidajici odbornou a specializova-
nou zptisobilosti, ktery je urden zadavatelem
klinické zkousky a ktery zajiStuje pribéh kli-
nické zkousky providéné na jednom odborném
pracovisti,

c) v pfipadé multicentrické klinické zkousky
hlavni zkouSejici, kterym se rozumi zdravot-
nicky pracovnik s odpovidajici odbornou a spe-
cializovanou zpisobilosti, ktery je uréen zada-
vatelem klinické zkousky a ktery odpovid4 za
koordinaci a pribéh multicentrické klinické
zkousky,

d) daldi osoby, které se podileji na navrhovani,
schvalovéni, provadéni, kontrole, dokumento-
vani a vyhodnocovani klinické zkousky, a

e) subjekt hodnoceni, kterym se rozumi fyzicka
osoba, kteri se tdastni klinické zkousky jako
pfijemce plisobeni zkouseného zdravotnického
prostfedku nebo je zafazen do kontrolni sku-
piny. Subjektem hodnoceni miize byt pouze
zdravy dobrovolnik nebo pacient.

(2) Planem klinické zkousky se rozumi doku-
ment, ktery obsahuje podrobné informace o dtivo-
dech, téelu, cilech, postupech, fzeni a monitorovani
klinické zkousky a o zptlisobu vedeni zdznami o je-
jim pribéhu.

(3) Nepfiznivou udilosti se rozumi jakikoliv
neZidouci zdravotni pfhoda, nezamyslené onemoc-
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néni nebo poskozeni zdravi, nebo neZiddouci klinické
pfiznaky véetné abnormailnich laboratornich nilezt
u subjektti hodnoceni nebo dalsich osob, bez ohledu
na to, zda souvisi nebo nesouvisi se zkouSenym
zdravotnickym prostfedkem.

(4) Zavaznou nepfiznivou udilosti se rozumi

v o *

nepfizniva udilost, kteri zapficinila
a) smrt,

b) viZné zhorSeni zdravotntho stavu subjektu
hodnoceni, které mélo za nisledek

1. Zivot ohroZujici onemocnéni nebo poskozeni
zdravi,

2. trvalé poskozeni télesné struktury nebo
funkce,

3. hospitalizaci subjektu hodnoceni nebo pro-
dlouZeni hospitalizace, nebo

4. nutnost provedeni zdravotniho vykonu, aby
se pfedeslo Zivot ohroZujicimu onemocnéni,
poskozeni zdravi, trvalému poskozeni té-
lesné struktury nebo funkce, nebo

c) ohroZeni plodu, smrt plodu, vrozenou abnor-
malitu nebo poskozeni ditéte pfi porodu.

§ 14
Podminky providéni klinické zkousky

(1) Klinickou zkousku provadi zkousejici a dal$i
osoby podle odstavce 2 pism. j) pfi dodrZeni urle-
ného tlelu zkouSeného zdravotnického prostfedku
a za podminek stanovenych vyrobcem a zadavatelem
klinické zkougky. Tyto osoby jsou povinny postu-
povat podle pfedem vypracovaného plinu klinické
zkousky. Od plinu klinické zkousky se mohou od-
chylit v pfipadé vzniku kritické situace sméfujici
k ohroZeni zdravi subjektu hodnoceni. Takové od-
chyleni musi byt oznimeno neodkladné zadavateli
klinické zkousky.

(2) Klinickd zkouska miiZe byt zahjjena pouze
tehdy, jestliZe

a) zadavatel klinické zkousky provéfil zpisobilost
pracovi§té k provedeni klinické zkousky a toto
pracovi$té je k provedeni zptisobilé,

b) pfedvidatelni rizika a obtiZe nepfevazuji ofeki-

g)

h)

)

vany pfinos pro subjekt hodnoceni, popfipadé
pro ochranu vefejného zdravi,

byly splnény podminky podle § 18,

byl ziskdn pisemny souhlas etické komise s pro-
vedenim klinické zkousky se zaméfenim na

etickd hlediska®),

Ustav provedeni klinické zkousky povolil, jde-
-li 0 zdravotnicky prostfedek, ktery neni opatfen
oznalenim CE nebo ktery je v rimci klinické
zkougky pouZit k jinému neZ ptivodnimu urce-
nému dcelu; tato podminka se povaZzuje za spl-
nénou, jestliZe neuplynul vice neZ 1 rok ode dne
nabyt{ privni moci rozhodnuti Ustavu o povo-
leni provedeni klinické zkousky nebo ode dne,
kdy uplynulo 60 dni ode dne doruéeni Zadosti
o povoleni klinické zkousky Ustavu v piipadg,
Ze Ustav o 24dosti nerozhod],

zadavatel klinické zkousky uréil zkousejiciho,
v pfipadé multicentrické klinické zkousky také
hlavntho zkousejiciho,

byla  provedena  biologicko-bezpednostni
zkougka odpovidajici souasnému stavu védec-
kych poznatkili nebo jind zkouska, ktera je po-
tfebn4 pro ovéfeni uréeného 1idelu a bezpeénosti
zkou$eného zdravotnického prostfedku,

byla prokazina bezpelnostné-technickd nezi-
vadnost zkouSeného zdravotnického pro-
stfedku podle privntho pfedpisu upravujiciho
bezpeénost a ochranu zdravi pfi prici a pravnich
pfedpisti v oblasti prevence proti vzniku pra-
covnich trazi,

zkouSejici, v pfipadé multicentrické klinické
zkousky hlavni zkouSejici, byl informovén o vy-
sledcich biologicko-bezpeénostni zkousky, bez-
penostné-technické nezdvadnosti zkouSeného
zdravotnického prostfedku, jakoZ i o moZnych
rizicich spojenych s provedenim klinické
zkousky,

zdravotnilti pracovnici, ktefi se podileji na na-
vrhovéni, schvalovani, providéni, kontrole, do-
kumentovini a vyhodnocovini klinické
zkousky maji odpovidajici odbornou a speciali-
zovanou zpisobilost ke splnéni svych dkold
v pribéhu klinické zkousky,

%) Naptiklad sdéleni Ministerstva zahrani¢nich véci & 96/2001 Sb. m. s., o pfijeti Umluvy na ochranu lidskych priv
a dbstojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny.
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k) vSechny smlouvy zaji$tujici fddny pribéh kli-
nické zkousky byly uzavfeny v pisemné formé
a podepsiny dotlenymi td&astniky klinické
zkousky a

1) bylo zadavatelem klinické zkousky uzavfeno
pojisténi pro pfipad $kody, 4jmy na zdravi nebo
smrti, pfi€emZ pojistné plnéni se musi vztahovat
na celou dobu provadéni klinické zkousky, a to
i na p¥ipad, kdy nebude moZné prokazat zavi-
néni konkrétni osoby; rozsah pojisténi musi od-
povidat rizikiim spojenym s providénou klinic-
kou zkouskou.

(3) Pokud je subjektem hodnoceni osoba
mladsi 18 let véku, miize byt klinicki zkouska pro-
vedena pouze tehdy, jestlize podle soudasnych po-
znatkd 1ékafské védy

a) je uréenym tdlelem zkouSeného zdravotnického
prostfedku prevence proti zdvaZnému onemoc-
néni, stanoveni diagnézy nebo zlep$eni vaZného
zdravotniho stavu téchto subjekti hodnoceni a

b) klinickd zkousSka by u subjektu hodnocen star-
§tho 18 let véku nepfinesla uspokojivé vysledky.

(4) Pokud je subjektem hodnoceni t€hotni
nebo kojici Zena, miiZe byt klinicki zkouska prove-
dena pouze tehdy, jestlize podle soudasnych po-
znatkdl 1ékatské védy

a) je uréenym tdlelem zkouSeného zdravotnického
prostfedku prevence proti zdvaZnému onemoc-
néni, stanoveni diagnézy nebo zlep$eni vaZného
zdravotniho stavu t€hotnych nebo kojicich Zen
anebo dosud nenarozenych déti,

b) provedeni klinické zkousky je spojeno pro do-
sud nenarozené nebo kojené dité€ pouze s ne-
patrnym rizikem a

c) existuje odtivodnény pfedpoklad, Ze uspokoji-
vych vysledki klinické zkousky lze dosihnout
pouze v pfipadé ticasti t€hotné nebo kojici Zeny.

(5) Pokud je subjektem hodnoceni osoba, jejiz
svéprivnost byla omezena, miZe byt klinick4
zkouska provedena pouze tehdy, jestliZze podle sou-
&asnych poznatkil 1ékafské védy

a) je uréenym tdlelem zkouSeného zdravotnického
prostfedku prevence proti zdvaZnému onemoc-
néni, stanoveni diagnézy nebo zlep$eni vaZného
zdravotniho stavu osob se stejnym onemocné-
nim & zdravotnim postiZenim,

b) klinickd zkouska by u subjekti s jinou diagné-

zou &i subjektii s plnou svépravnosti nepfinesla
uspokojivé vysledky a

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

(6) Subjektem hodnoceni nesmi byt, neni-li dile
stanoveno jinak, osoba ve vykonu vazby, trestu od-
néti svobody nebo zabezpefovaci detence nebo
umisténa v jinych zafizenich na zdkladé rozhodnuti
soudu nebo osoba, které jsou poskytoviny zdravotni
sluzby bez jejiho souhlasu.

(7) Byla-li zahjjena klinicka zkouska na osobé,
kteri v priibéhu testovini bude vzata do vazby, na-
stoupi vykon trestu odnéti svobody nebo vykon za-
bezpedovaci detence, musi byt tato osoba z klinické
zkousky neprodlené vylou€ena. To neplati, jestliZe
by ukonéenim klinické zkousky bylo ohroZeno
zdravi subjektu hodnoceni. V takovém pfipadé
umo¥ni Vézefiski sluzba Ceské republiky poskyto-
vateli zdravotnich sluZeb, u kterého si zadavatel kli-
nické zkousky objednal jeji provedeni, klinickou
zkousku dokonéit, k &emuZ poskytne potfebnou
soudinnost.

(8) P provadéni klinické zkousky musi byt
pouZité postupy pfiméfené povaze zkouSeného
zdravotnického prostfedku. P¥i vyskytu nepfedvida-
nych nebo zvy3enych rizik pro subjekt hodnoceni
musi byt providéni klinické zkousky okam?Zité pfe-
rudeno, a nelze-li rizika odstranit, pak musi byt kli-
nicka zkouska ukongena.

(9) Doba provadéni klinické zkousky a Cetnost
pozorovani musi odpovidat charakteru zkouSeného
zdravotnického prostfedku, jeho uréenému déelu,
deklarované bezpeénosti, vhodnosti a tiéinnosti tak,
aby byla zarudena platnost odbornych zavérti a nebyl
nadbyteéné zaté€Zovian subjekt hodnoceni.

§ 15

Povoleni, pferuseni a zastaveni klinické zkousky

(1) Klinickou zkousku zdravotnického pro-
stfedku, ktery neni opatfen oznafenim CE nebo
ktery je v rimci klinické zkousky pouZit k jinému
neZ ptivodnimu uréenému dcelu, lze proviadét pouze
na ziklad& povoleni Ustavu. Zidost o povoleni po-
davi zadavatel klinické zkousky elektronicky pro-
stfednictvim Registru zdravotnickych prostfedki.
Vedle nileZitosti Zidosti stanovenych sprivnim fa-
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dem je dile souéisti Zidosti dokumentace klinické
zkousky podle § 21 odst. 1 pism. a), s vyjimkou
bodfi 1, 2 a 6.

(2) Ustav povoli provedeni klinické zkousky,
pokud neshled4 diivody pro zamitnuti Zidosti s ohle-
dem na ochranu vefejného zdravi, ohroZeni zdravi
subjektu hodnoceni nebo jiny vefejny zijem.

(3) O Z4dosti Ustav rozhodne do 60 dnii ode
dne jejtho podani. V ptipadé, %e Ustav rozhodnuti
v této lhiitéd nevydi, plati, Ze provedeni klinické
zkousky povolil.

(4) Jestlize zadavatel klinické zkousky, jejiz
provedeni bylo Ustavem povoleno, hodld provést
zmény podminek klinické zkousky, poZidi Ustav
o souhlas s témito zménami, pfi¢emZz predloZi
Ustavu ndvrh na zmény v dokumentaci klinické
zkousky a pisemny souhlas etické komise s ndvrhem
zmén. Ustav zadavateli klinické zkousky do 30 dndi
sdéli, zda se zm&nami souhlasi. Pokud se Ustav v této
lhiité nevyjad#i, plati, Ze souhlasi.

(5) S ohledem na ochranu vefejného zdravi,
ohroZeni zdravi subjektu hodnoceni nebo jiny ve-
fejny zijem miZe Ustav probihajici klinickou
zkousku, jejiZ provedeni povolil, doCasné pferusit
nebo zastavit. Odvolani proti rozhodnuti o pferuseni
nebo zastaveni klinické zkousky nema odkladny éi-
nek. Ustav sdéli své rozhodnuti a jeho déivody bez
zbyteéného odkladu viem &lenskym stitim a Ko-
misi.

Eticka komise
§ 16

(1) Etickou komisi se rozumi poradni orgin
poskytovatele zdravotnich sluZeb, jehoZ tkolem je
dohled nad klinickymi zkouskami v rozsahu ochra-
ny prav a bezpeénosti subjektli hodnoceni s diirazem
kladenym na eticka hlediska.

(2) Eticki komise vyslovuje pisemny souhlas
s provedenim klinické zkousky zdravotnického pro-
sttedku a vykonivd dohled nad jejim prib&hem
z hlediska bezpecnosti a zachovavéni priv subjektt
hodnoceni. Za tim telem zejména hodnoti odbor-
nou zpisobilost zkouSejicich, v&etné hlavniho
zkousejictho, vhodnost zvolenych postupti a skupin
subjekti hodnoceni, a to nezivisle na zadavateli kli-
nické zkousky a zkouSejicim.

(3) Etickou komisi je opriavnén ustavit posky-
tovatel zdravotnich sluZzeb, u kterého si zadavatel
klinické zkousky objednal jeji provedeni. Eticka ko-
mise miiZze na zikladé pisemné smlouvy uzaviené
s poskytovatelem zdravotnich sluZeb, ktery ji neu-
stavil, pisobit i jako etickd komise pro tohoto po-
skytovatele zdravotnich sluZzeb. Podminky pro é&in-
nost etické komise zajisti poskytovatel zdravotnich
sluZeb, ktery ji ustavil.

(4) Eticki komise je tvofena zdravotnickymi
pracovniky a dal§imi &leny, pfi€emZ musi mit nej-
méné 5 &lend, z nichZ je nadpoloviéni vétsina tvofena
zdravotnickymi pracovniky. Pfedsedu a dalsi &leny
etické komise jmenuje a odvoldva statutirni orgin
poskytovatele zdravotnich sluZeb. Cleny etické ko-
mise mohou byt pouze fyzické osoby, které nebyly
odsouzeny za spichdni umyslného trestného &inu
a které danému poskytovateli zdravotnich sluzeb
pfedlozi

a) vypis z rejstiiku trestd,

b) pisemny souhlas se svym ¢lenstvim v etické ko-
misi,

c) Cestné prohliSeni, Ze nemaji k pfedmétu kli-
nické zkousky Z4dny osobni vztah, ktery by
mohl vyvolat stfet zijmi a jeho pfipadny vznik
v dobé& svého &lenstvi v etické komisi vzdy
oznimi poskytovateli zdravotnich sluZeb, a

d) pisemny souhlas s tim, Ze budou zachovivat
mléenlivost o skutenostech, které se dozvi
v souvislosti se svym &lenstvim v etické komisi.

(5) Jednini etické komise jsou tstni a nevefejna.
Hlasovani etické komise je vefejné. Kazdy &len mi
1 hlas. Etick4 komise se usnisi nadpoloviéni vétSinou
hlasii vSech &lend. Pfi rovnosti hlasii rozhoduje hlas
pfedsedy.

(6) Poskytovatel zdravotnich sluZeb oznamuje
Ustavu

a) ustaveni etické komise v&etné jejtho sloZeni, a to
do 30 dnti ode dne jejiho ustaveni, a

b) zruSeni etické komise, a to neprodlené.

§ 17

(1) Zadavatel klinické zkousky je povinen pfi-
slugné etické komisi pisemné oznimit zAmér provést
klinickou zkousku. Spolu s ozndmenim pfedloZi do-
kumentaci klinické zkousky uvedenou v § 21
pism. a) s vyjimkou bod 5 a 6. Etick4 komise vy-
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slovi pisemny souhlas nebo nesouhlas s providénim
klinickych zkousek do 60 dnii ode dne doruceni
oznimeni. Do této doby se nezapoditiva doba ode
dne vyZidéani chybégjicich podkladi etickou komisi
do dne jejich doru€eni zadavatelem.

(2) Pokud je tfeba zménit podminky klinické
zkousky schvilené etickou komisi, poZzid4 zadavatel
klinické zkousky pfislusnou etickou komisi o pi-
semny souhlas se zménami podminek klinické
zkousky, pfi¢emZ pfedloZi etické komisi nivrh na
zmény v dokumentaci klinické zkousky.

(3) Eticki komise odvol4 pisemné sviij souhlas
s providénim klinické zkousky, jestliZe
a) se vyskytnou nové skuteénosti negativné ovliv-
fiujici bezpednost subjekti hodnoceni v pfipadé,
Ze tyto skuteénosti nelze thned odstranit, nebo
b) zadavatel klinické zkousky, zkouSejici nebo
hlavni zkouSejici porusi zivaznym zptsobem
své zakladni povinnosti stanovené v § 19 a 20.

(4) Poskytovatel zdravotnich sluZeb po dobu
nejméné 15 let ode dne zruSeni etické komise, kterou
zF{dil, uchovavid zipisy z jednini etické komise,
zprivy a korespondenci tykajici se klinickych
zkousek, seznam &lent etické komise, véetn& uvedeni
jejich odborné kvalifikace, a vechny jeho aktuali-
zace.

(5) Pokud v pfipadé zruSeni etické komise
v pritbéhu klinické zkousky jeji éinnost nepfevezme
jina etickd komise, souhlas etické komise s providé-
nim dané klinické zkousky pozbyvi platnosti oka-
mZikem zruSeni etické komise.

§ 18

Informovany souhlas

(1) Informovanym souhlasem s dcasti na kli-
nické zkousce (déle jen ,informovany souhlas®) se
rozumi dobrovolné a prokazatelné vyjidfeni viile
osoby, kterd se m4 stit subjektem hodnoceni, popfi-
padé jeho zikonného zéstupce & opatrovnika, pod-
robit se klinické zkousSce, stvrzené podpisem sub-
jektu hodnoceni, popfipadé jeho zikonného zi-
stupce &i opatrovnika.

(2) Informovany souhlas musi byt udélen v pi-
semné formé pfed zahjjenim klinické zkousky, neni-
-li dile stanoveno jinak. V pfipadé, Ze je informovany
souhlas odvoldn v pribéhu klinické zkousky, musi
byt subjekt hodnoceni z klinické zkousky vyfazen.

(3) Osoba, kterd se m4 stat subjektem hodno-
ceni, musi byt zkouSejicim naleZité poudena o pod-
minkéch, za kterych bude klinickd zkouska provi-
déna, jakoZ i o rizicich, které z podroben se klinické
zkousce, jakoZ i z ptipadného vystoupeni z klinické
zkousky, pro subjekt hodnoceni vyplyvaji.

(4) V pfipadé, Ze se vyskytnou nové informace
vyznamné pro setrvani subjektu hodnoceni v probi-
hajici klinické zkouSce, musi byt subjekt hodnoceni
zkouSejicim o téchto skutenostech neprodlené po-
uéen. O této skuteCnosti se sepiSe dopliujici infor-
movany souhlas, popfipadé odvoléni informovaného
souhlasu.

(5) Pouceni podle odstavcli 3 a 4 musi byt po-
déno pisemné, srozumitelné a v jazyce, kterému sub-
jekt hodnoceni rozumi. Pouéeni je soulasti informo-
vaného souhlasu a musi obsahovat

a) informace o klinické zkousce v&etné vymezeni
jejiho cile,

b) pfedpoklidanou dobu trvani klinické zkousky
a pfedpoklidanou dobu tiéasti subjektu hodno-
cenf na klinické zkousce,

c) identifikaci a popis zkouSeného zdravotnického
prostfedku,

d) seznam zdravotnich vykont, které budou na
subjektu hodnoceni providény,

e) informace o moZném pfinosu klinické zkousky
pro subjekt hodnoceni,

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

g) informace o jinych moZnostech 1é¢by nebo
diagnostiky,

h) informace o zpracovini ziskanych osobnich
ddajii subjektu hodnoceni, v&etné informace
o zabezpeleni jejich dtivérnosti,

i) priva a povinnosti subjektu hodnoceni, veetné

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

2. préva na poskytnuti ndhrady $kody v pfipadé
djmy na zdravi nebo smrti subjektu hodno-
ceni v diisledku tiasti na klinické zkousce.

(6) Je-li to mozZné, zjidtuje se ndzor nezletilé
osoby, kterd neni plné svéprivni, k moZné dlasti
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na klinické zkousce. Pokud je to pfiméfené rozumo-
vé a volni vyspélosti této nezletilé osoby odpovida-
jict jejimu véku, miZe udélit informovany souhlas
tato osoba. ZkouSejici o zji§téném ndzoru nebo
o udéleni informovaného souhlasu nezletilou osobou
bez zbyteéného odkladu informuje jejiho zikonného
zistupce. Do zdravotnické dokumentace vedené
o nezletilé osob& se zaznameni zji§tény nizor této
osoby nebo diivod, pro ktery nemohl byt tento z;jis-
tén.

(7) Je-li subjektem hodnoceni osoba s omeze-
nou svéprivnosti, pouZije se odstavec 6 obdobné
s tim, Ze se nezohlediiuje jeji vék a o zji§téném ni-
zoru a o udéleni informovaného souhlasu touto oso-
bou se informuje opatrovnik.

(8) Pokud neni subjekt hodnoceni s ohledem na
sviij zdravotni stav schopen udélit informovany sou-
hlas pfed zahjjenim klinické zkousky, kterd smétuje
k jeho pfimému prospéchu, poskytne pisemny sou-
hlas poté, kdy bude seznimen s povahou, vyzna-
mem, dopady a riziky klinické zkousky. V takovém
pfipadé je podminkou zafazeni subjektu hodnoceni
do klinické zkousky provedeni ziznamu o této sku-
teénosti do zdravotnické dokumentace vedené o pa-
cientovi, ktery podepiSe zkousejici a svédek.

§ 19
Povinnosti zadavatele klinické zkousky

(1) Zadavatel klinické zkousky je povinen
a) uréit zkousejiciho, ktery musi

1. mit odpovidajici odbornou a specializovanou
zpisobilost, zkuSenosti a znalosti o pouZiti
zkou$eného zdravotnického prostfedku,

2. byt oprivnén vykonavat odpovidajici odbor-
nou {innost a
3. znit klinické prostfedi, v némZ m4 byt kli-
nickd zkouska provedena,
b) zajistit pfipravu dokumentace klinické zkous-
ky a
c) uzavfit pisemné smlouvy podle § 14 odst. 2
pism. k).
(2) Zadavatel klinické zkousky je dile povinen
a) zajistit po dohodé se zkousejicim
1. shromaZdovani a vyhodnocovani statistic-
kych tdajg,
2. vybér subjektti hodnoceni a

3. metody a postupy zaznamenivani a analyzo-
vani vSech nep#{znivych udélosti a zdvaZnych
nepfiznivych udilosti vzniklych p#i zkouseni
zdravotnického prostfedku,

b) zajistit pro zkousejictho

1. pfiru¢ku zkousejiciho, kterou se rozumi do-
kument obsahujici soubor technickych, kli-
nickych a preklinickych tidaji o zkouSeném
zdravotnickém prostfedku, které jsou pod-
statné pro tdastniky klinické zkousky, po-
pfipadé dal3i informace potfebné pro prova-
déni konkrétni klinické zkousky,

2. pokyny, nivody, popfipadé instruktiZe za-
méfené na urleny tlel zkouSeného zdravot-
nického prostfedku,

3. technické ddaje o zkouSeném zdravotnickém
prostfedku véetné vysledkd analyzy rizik,

4. informace ziskané z preklinickych zkousek
vztahujici se k pfedmétu klinické zkousky,

5. prohliSeni vyrobce nebo zplnomocnéného
zistupce, Ze dany zdravotnicky prostfedek
spliiuje zikladni poZadavky stanovené pro
zdravotnické prostfedky pfi posuzovini
shody podle jinych pravnich pfedpisii upra-
vujicich technické poZadavky na vyrobky,
kromé hledisek, ktera tvofi pfedmét klinické
zkousky, a Ze s ohledem na tato hlediska byla
pfijata v§echna pfedbé&Zni opatfeni k ochrané
zdravi a bezpeénosti subjekti hodnoceni, a

6. informace o tom, zda zdravotnicky prostfe-
dek obsahuje lé€ivou latku, derivity z lidské
krve nebo plazmy, nebo zda je vyroben
s pouzitim neZivych tkdni nebo bunék lid-
ského nebo zvifectho ptivodu nebo jejich de-
rivatd,

c) odsouhlasit a potvrdit podpisem
1. plan klinické zkousky a
2. zavéreCnou zprivu o klinické zkousce,

d) sjednat pojiSténi pro pfipad $kody, djmy na
zdravi nebo smrti, platné po celou dobu pro-
vadéni klinické zkousky,

e) pfedat zkouSejicimu zdravotnicky prostfedek
uréeny pro klinické zkousky a uvedeny v plinu
klinické zkousky,

f) pfedem pisemné oznimit pfisluiné etické ko-
misi zdmér provést klinickou zkousku,

g) pfed zahijenim klinické zkousky, jde-li o zdra-
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h)

)

k)

D

votnicky prostfedek, ktery neni opatfen ozna-
&enim CE nebo ktery mi byt v rimci klinické
zkousky pouZit k jinému neZ ptivodnimu urce-
nému déelu, podat Ustavu %idost o povoleni
provedeni klinické zkousky; pro zmény podmi-
nek klinické zkousky v jejim priibéhu plati po-
vinnost podat Zidost Ustavu o povoleni téchto
zmén obdobné,

provéfit a v pfipadé akceptace schvilit jakouko-
liv odchylku a zménu v plénu klinické zkousky
a pfedlozit etické komisi navrh na zmény v do-
kumentaci klinické zkousky k jejimu odsouhla-
seni,

neprodlené informovat Ustav a piislu$nou etic-
kou komisi o zahijeni klinické zkousky,

v pritbéhu klinické zkousky poskytovat Ustavu
a pfislugné etické komisi roéni zprivu o priibéhu
a hodnoceni bezpeénosti klinické zkousky, a to
nejpozdéji do 31. ledna nisledujiciho roku,

nejpozdgji do 30 dnfi informovat Ustav a pfi-
slu$nou etickou komisi o pferuSeni nebo ukon-
&eni klinické zkousky, a to v&etné odivodnéni
v pfipadé pfedZasného ukondeni,

po ukondeni klinické zkousky predloZit Ustavu
a pfislusné etické komisi zpravu o klinické
zkousce,

uchovévat ziznamy o vSech nepfiznivych udai-
lostech a z4vaznych nepfiznivych udilostech
vzniklych pfi zkouSeni zdravotnického pro-
stfedku, které mu byly oznimeny v priibéhu
klinické zkousky, po dobu nejméné 5 let a v pfi-
padé implantabilniho zdravotnického pro-
stfedku nejméné 15 let ode dne vyroby posled-
niho vyrobku a

posoudit spole¢né se zkouSejicim viechny za-
vaZzné nepfiznivé udalosti vzniklé pfi zkouSeni
zdravotnického prostfedku a informovat o nich
ostatni zkouSejici, Ustav a etickou komisi ne-
prodlené po jejich vzniku; nileZitosti hlaSeni za-
va¥né nepiiznivé udilosti Ustavu stanovi pro-
vadéci privni pfedpis.

§ 20

Povinnosti zkouSejiciho

(1) ZkouSejici a v pfipadé multicentrické kli-

nické zkousky také hlavni zkousSejici je povinen

a)

b)

c)
d)

a)

b)

pfijmout pouze takovi rizika, kteri nemohou
vazné ohrozit subjekty hodnoceni,

posoudit, zda zdravotni stav subjektd hodno-
ceni umoZfiuje zahijeni klinické zkousky,
zajistit splnéni podminek podle § 18,

zajistit pfesnost, Sitelnost a ochranu tdaji o kli-
nické zkousce, 1idajii v dokumentech a zizna-
mech o subjektech hodnoceni a

oznimit bez zbyte¢ného odkladu viechny ne-
pfiznivé udilosti a zivaZné nepfiznivé udailosti
vzniklé pfi zkouSeni zdravotnického pro-
stfedku zadavateli klinické zkousky.

(2) ZkouSejici a v pfipadé multicentrické kli-

nické zkousky také hlavni zkousejici je dale povinen

pfed zahijenim klinické zkousky
1. vyZzidat si od zadavatele klinické zkousky

veSkeré informace, které povaZuje za ne-
zbytné nutné k provedeni klinické zkousky,

2. seznimit se v odpovidajicim rozsahu s urde-
nym uclelem zkouSeného zdravotnického
prostfedku a pokyny vyrobce,

3. Fidné se seznimit s planem klinické zkousky
véetné jeho zmén, plan klinické zkousky od-
souhlasit a potvrdit podpisem,

4. pisemné &estné prohlasit, Ze on a jeho spolu-
pracovnici jsou schopni provést klinickou
zkousku a Ze on a ani jeho spolupracovnici
nemaji k pfedméwu klinické zkousky Z4adny
osobni vztah, ktery by mohl vyvolat stfet
z4jmi nebo narusit pribéh klinické zkousky,
zejména s ohledem na soub&Zné provadéni
jiné klinické zkousky, které se osobné
ucastni,

5. zajistit nezbytn4 opatfeni pro pfipad vyskytu
nepfiznivych udilosti vzniklych p#i zkouseni
zdravotnického prostfedku v rimci provi-
déné klinické zkousky,

6. zabezpetit posouzeni zdravotniho stavu sub-
jektii hodnoceni,

7. prokazateln& seznimit subjekty hodnoceni
s jejich zdravotnim stavem,

v pribéhu klinické zkousky
1. vidovat dcast subjektii hodnoceni na klinické
zkousce,

2. informovat o dcasti subjektli hodnoceni na
klinické zkousSce jeho registrujiciho poskyto-
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vatele v oboru veobecné praktické lékafstvi
nebo v oboru praktické lékafstvi pro dét
a dorost,

. neprodlené informovat zadavatele klinické

zkousky o vzniku vSech nepfiznivych udi-
losti a zdvaZnych nepfiznivych udilost
vzniklych p#i zkou$eni zdravotnického pro-
stftedku a o udinénych opatfenich,

projednat se zadavatelem klinické zkousky
potfebné zmény plinu klinické zkousky;
bez jeho pisemného souhlasu nelze tyto
zmény realizovat; tento postup se nepouZije
v pfipadé vzniku kritické situace sméfujici
k ohroZeni zdravi subjektii hodnoceni; ta-
kové odchylky od plinu klinické zkousky
nevyZaduji pfedchozi souhlas etické komise
nebo zadavatele klinické zkousky, ale musi
byt oznimeny neodkladné zadavateli kli-
nické zkousky, a

. kontrolovat, zda osoby, které se podili na

providéni klinické zkousky, plni #idné
dkoly, které na né pfenesl,

po ukonéeni klinické zkousky odsouhlasit a po-
tvrdit podpisem zivéreénou zprivu o klinické
zkousce.

§ 21
Dokumentace klinické zkousky

(1) Dokumentaci klinické zkousky tvofi

pfed zahijenim klinické zkousky

1.

o v oW

pisemni smlouva mezi zadavatelem klinické
zkougky a poskytovatelem zdravotnich slu-
Zeb, u néhoZ se mi klinickd zkouska provi-
dét,

pisemni smlouva mezi zadavatelem klinické
zkousky a zkouSejicim, v pfipadé multicen-
trické klinické zkousky také mezi zadavate-
lem klinické zkousky a hlavnim zkousejicim,
vymezujici zejména jejich odpovédnost
a mléenlivost,

ptirucka zkousejiciho,

plan klinické zkousky,

pisemny souhlas etické komise,

povoleni Ustavu k provedeni klinické
zkousky, bylo-li vydano,

informovany souhlas podle § 18,

8.

10.

11.

doklad o sjedndni pojisténi celého pribéhu
klinické zkousky pro pfipad $kody, Gjmy
na zdravi nebo smrti,

. prohl4seni, zda zdravotnicky prostfedek ob-

sahuje jako svou integrilni soulast 1éCivou
litku nebo derivit z lidské krve nebo plaz-
my,

prohlaSeni, zda je zdravotnicky prostfedek
z hlediska minimalizace rizika pfenosu ni-
kazy TSE na &lovéka vyroben s pouZitim
tkdni zvifeciho pivodu, a

prohlaSeni, Ze pfislu§ny zdravotnicky pro-
stfedek spliiuje zikladni poZadavky stano-
vené pro zdravotnické prostfedky pfi posu-
zovani shody podle jinych privnich pfedpisti
upravujicich technické poZadavky na vy-
robky, s vyjimkou hledisek, kteri jsou pfed-
métem klinickych zkouSek, a Ze s ohledem
na tato hlediska byla uéinéna pfedbézna opa-
tfeni k ochrané zdravi a bezpeénosti uZiva-
tele a pacienta,

b) v pribéhu klinické zkousky zdznamy o

1.

2.

innostech providénych podle planu klinické
zkousky,

pfedem nepfedvidanych jevech a opatfenich
provedenych nad rimec plinu klinické
zkousky a

. v8ech nepfiznivych udilostech a zdvaZnych

nepfiznivych udalostech vzniklych p#
zkouSeni zdravotnického prostfedku, pokud
dojde k jejich vzniku,

c) zpriva o klinické zkousce.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluZeb uchovavi

dokumentaci klinické zkousky po dobu nejméné
15 let po jejim ukonceni.

Oddil 3

Zivéretnd zpriva z klinickébo hodnoceni

§ 22

(1) Zavéreéni zprava z klinického hodnoceni

obsahuje zejména

a) nazev hodnoceného zdravotnického prostfedku
a jeho bliZ3{ specifikace v&etné vymezeni urle-
ného téeluy,

b) identifikaéni tidaje vyrobce hodnoceného zdra-
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votnického prostfedku a hodnotitele, u kterého
se uvede i kvalifikace a praxe,

c) tidaje o posouzeni d¢innosti hodnoceného zdra-
votnického prostfedku deklarované vyrobcem
z hlediska uréeného tdelu,

d) jednoznalné definovany mechanismus d&inku
a miru pisobeni hodnoceného zdravotnického
prostfedku na pacienta,

e) posouzeni bezpenosti hodnoceného zdravot-
nického prostfedku s ohledem na pacienta,

f) preklinické hodnoceni a chemické a fyzikilni
analyzy, pokud byly provedeny,

g) shrnuti a zavér, ktery obsahuje jednoznalné sta-
novisko hodnotitele, zda byla u hodnoceného
zdravotnického prostfedku prokizina jeho
bezpeénost a déinnost, a

h) datum a misto vyhotoveni zivéreéné zprivy
z klinického hodnoceni, podpis hodnotitele
a podpis vyrobce.

(2) V pfipadé, Ze klinické ddaje byly ziskiny
postupem podle § 11 odst. 3 pism. b) nebo c), je
soulisti z4véretné zprivy z klinického hodnoceni
dile

a) ditkaz rovnocennosti hodnoceného zdravotnic-
kého prostfedku s jinym zdravotnickym pro-
stfedkem, na ktery hodnotitel odkazoval a vy-
hodnocoval jeho klinické ddaje ziskané na zi-

kladg

1. jedné nebo vice klinickych zkousek nebo ji-
nych studii uvidénych v odborné literatufe,
nebo

2. publikovanych nebo nepublikovanych od-
bornych zpriv nebo zavéri o jeho pouZivini
v klinické praxi, a
b) souhrn pouZité literatury.
(3) V pfipadé, Ze klinické ddaje byly ziskiny
postupem podle § 11 odst. 3 pism. a), je soudasti za-
vérecné zprivy z klinického hodnoceni dile

a) nazev klinické zkousky,
b) cile a odiivodnéni provadéni klinické zkousky,
¢) datum zahijeni a ukonéeni klinické zkousky,

d) identifikace a odtivodnéni vybéru subjektii hod-
noceni,

e) seznam zdravotnich vykont poskytnutych sub-
jektiim hodnoceni,

f) popis metod méfeni a odtivodnéni vhodnosti
jejich pouZit,

g) pouZité statistické metody,

h) podrobny popis nepfiznivych udalosti a zivaz-
nych nepfiznivych udilosti vzniklych p#i
zkouSeni zdravotnického prostfedku,

i) kopie souhlasu etické komise a

i) kopie povoleni Ustavu k provedeni klinické
zkousky, bylo-li vydano.

Dil 3

Hodnoceni funkéni zptisobilosti

§ 23

Providéni hodnoceni funkéni zpusobilosti

(1) Hodnocenim funkéni zpisobilosti se ro-
zumi proces, jehoZ vysledkem je kritické vyhodno-
ceni tidajii ziskanych pouZitim diagnostického zdra-
votnického prostfedku in vitro v souladu s uréenym
dcelem a ovéfeni, Ze dosahuje funkéni zptisobilosti
stanovené vyrobcem s ohledem na citlivost k pfislus-
nému rozboru, citlivost pro diagnézu, analytickou
specificitu, diagnostickou vhodnost, pfesnost, opa-
kovatelnost, reprodukovatelnost, minimalizaci rusi-
vych vlivil a stanoveni meze detekce.

(2) Zadavatelem hodnoceni funkéni zptsobi-
losti se rozumi osoba, ktera si objedna u poskytova-
tele zdravotnich sluZeb provedeni hodnoceni
funkéni zptsobilosti a kteri zaji$tuje zahjjent, fizeni,
organizovani, kontrolu, popfipadé financovéni hod-
noceni funkéni zptisobilosti. Zadavatel hodnoceni
funkéni zptisobilosti musi byt usazen na tizemi &len-
ského stitu nebo musi udélit plnou moc osobé, kteri
je usazena na dzemi &lenského statu.

(3) Hodnoceni funkéni zpisobilosti diagnostic-
kého zdravotnického prostfedku in vitro se provadi
podle § 11 odst. 1 a 2 pfiméfené s ohledem na ab-
senci p¥imého ptlisobeni hodnoceného diagnostic-
kého zdravotnického prostfedku in vitro na dia-
gnostikovanou osobu.

(4) Ustanoveni § 11 odst. 3 a 4 se pro hodno-
ceni funkéni zpisobilosti pouZiji obdobné.
§ 24
Ohléseni hodnoceni funkéni zpusobilosti

Hodnoceni funkéni zptisobilosti diagnostického
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zdravotnického prostfedku in vitro, ktery neni opa-
tfen oznadenim CE nebo ktery je v rimci hodnoceni
funkéni zpisobilosti pouZit k jinému neZ piivod-
nimu uréenému dlelu, lze providét u poskytovatele
zdravotnich sluZeb usazeného na tizemi Ceské repu-
bliky pouze na zikladé ohlaSeni Ustavu. OhliSeni
provadi zadavatel hodnoceni funkéni zptisobilosti
nebo osoba, které udélil plnou moc podle § 23
odst. 2, elektronicky prostfednictvim Registru zdra-
votnickych prostfedkd, a to nejpozdéji 15 dnti pfed
zahijenim hodnoceni funk&ni zpisobilosti. NileZi-
tosti ohlSeni stanovi provadéci privni pfedpis.

§ 25

Zivéreina zpriva z hodnoceni
funkéni zpusobilosti

Z4véreéna zpriva z hodnoceni funkéni zpiso-
bilosti obsahuje zejména

a) nazev hodnoceného diagnostického zdravotnic-
kého prostfedku in vitro, jeho bliZsi specifikaci
a vymezeni uréeného téelu,

b) seznam nejcastéjsich onemocnéni, ktera lze pro-
stfednictvim diagnostického zdravotnického
prostfedku in vitro prokizat nebo vyloudit,

c) identifikaéni ddaje vyrobce hodnoceného dia-
gnostického zdravotnického prostfedku in vitro
a hodnotitele,

d) seznam pouZitych referenénich materiald,
e) seznam a popis pouZitych metod méfent,
f) pocet zkouSenych vzorkd,

g) seznam klinickych laboratofi, pokud bylo hod-
noceni funkéni zptisobilosti providéno mimo
prostory vyrobce,

h) seznam ziskanych parametrii specificity, citli-
vosti, pfesnosti a reprodukovatelnosti,

i) poet zidclastnénych subjektd  hodnoceni
funkéni zptisobilosti v pfipadé zdravotnického
prostfedku pro sebetestovini,

j) shrnuti a zavér, ktery obsahuje jednozna&né sta-
novisko hodnotitele, zda byla u hodnoceného
diagnostického zdravotnického prostfedku in
vitro prokédzéna jeho funkéni zpisobilost, a

k) datum a misto vyhotoveni zivéreéné zprivy
z hodnoceni funkéni zpisobilosti, podpis hod-
notitele a podpis vyrobce.

HLAVA IV
REGISTRACE A NOTIFIKACE

Dil 1

Registrace osoby
zachizejici se zdravotnickymi prostfedky

§ 26

Ohlasovaci povinnost

(1) Osoba usazend na tizemi Ceské republiky,
kterd hodld pod svym vlastnim jménem, obchodni
firmou nebo nizvem uvidét na trh zdravotnické
prostiedky, musi Ustavu ohldsit svou &nnost vy-
robce, a to pfed zahijenim uvidéni zdravotnickych
prostfedki na trh.

(2) Osoba usazeni na tizemi Ceské republiky,
kterd hodld zastupovat vyrobce usazeného mimo
tizemi denskych statd, musi Ustavu ohlisit svou &n-
nost zplnomocnéného zastupce, a to pfed zahdjenim
této ¢innosti.

(3) Osoba, kteri na tizemi Ceské republiky
hodl4 piisobit jako dovozce, distributor nebo osoba
provadgjici servis, musi Ustavu ohlésit svou &nnost
dovozce, distributora a osoby provadéjici servis, a to
pfed zahijenim této &innosti. Tato povinnost se ne-
vztahuje na dovozce a distributora zdravotnického
prostfedku rizikové t¥idy I a diagnostického zdra-
votnického prostfedku in vitro, ktery nenileZi do
seznamu A nebo B ani neni zdravotnickym pro-
stfedkem pro sebetestovini.

(4) Osoba usazend na tizemi Ceské republiky,
kter piisobi jako notifikovani osoba, musi Ustavu
ohlésit svou &innost notifikované osoby, a to nejpoz-
déji ve 1hiité 6 mésicl ode dne zahjjeni &innosti.

(5) Zadavatel klinické zkousky providéné u po-
skytovatele zdravotnich sluZzeb usazeného na tizemi
Ceské republiky musi Ustavu ohlisit svou &innost,
a to pfed zahajenim klinické zkousky.

(6) K podini ohlaSeni osoby prostfednictvim
Registru zdravotnickych prostfedkii lze zmocnit
jinou osobu. Plnou moc lze zmocnitelem udélit
a zmocnéncem pfijmout také v elektronické podo-
bé prostfednictvim Registru zdravotnickych pro-
stfedkdl.
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§ 27
Kontaktn{ osoba

(1) Osoba zachazejici se zdravotnickymi pro-
stftedky uvedena v § 26 ustanovi kontaktni osobu.

(2) Kontaktni osoba musi mit odborné pfedpo-
klady pro zajistovani komunikace mezi osobou za-
chézejici se zdravotnickymi prostfedky a orginy
statni sprivy.

§ 28
NileZitosti ohldseni
(1) Ohl43eni osoby se podava elektronicky pro-
stfednictvim Registru zdravotnickych prostfedki.

(2) Ohl4seni musi vedle nileZitosti stanovenych
sprivnim fddem obsahovat

a) jméno, telefon a adresu elektronické posty kon-
taktni osoby,

b) oznaleni &nnosti, ktera je ohlafovina,

¢) u vyrobce individuilné zhotovenych zdravot-
nickych prostfedki urleni generické skupiny
jim vyribénych zdravotnickych prostfedki,

d) u zplnomocnéného zistupce tidaje o zastupova-
ném vyrobci obsahujici jméno, obchodni firmu
nebo nizev osoby a adresu jejiho sidla,

e) u osoby providéjici servis seznam vyrobci, pro
jejichz zdravotnické prostfedky provadi servis,
obsahujici obchodni firmu nebo nidzev osoby
a adresu jejiho sidla, kopii dokladu o $koleni
odborné tdrzby podle § 65 odst. 4 pism. b)
nebo § 66 odst. 2 pism. b) od kazdého vyrobce
nebo jim autorizované osoby a kopii autorizace
této osoby vyrobcem, a

f) dalsi ddaje predivané Ceskou republikou do
Eudamed na zdkladé rozhodnuti Komise uve-
fejiovanych v Ufednim véstniku Evropské
unie.

§ 29

Postup registrace osoby

(1) Registrace osoby vzniki vydinim potvrzeni
o splnéni ohlaSovaci povinnosti. Ustav provede zdpis
osoby do Registru zdravotnickych prostfedkii bez
zbyteéného odkladu po splnéni ohlafovaci povin-
nosti. V pfipadg, Ze neni splnén néktery z pozadavki
uvedenych v § 28, Ustav vyzve Zadatele k doplnéni
ohlaSeni.

(2) Ustav ka?dému registrovanému vyrobci,
zplnomocnénému zistupci, dovozci, distributorovi,
osobé& provadéjici servis, zadavateli klinické zkousky
a notifikované osobé pfi zapisu do Registru zdravot-
nickych prostfedki pFidéli registraéni &islo. Pokud je
u jedné osoby provedena registrace vice &innosti po-
dle tohoto zikona, je této osobé pfidéleno pouze
jedno registralni &islo.

(3) V pfipadé zmény tidaji uvedenych v regis-
traci je vyrobce, zplnomocnény zistupce, dovozce,
distributor, osoba provadéjici servis, zadavatel kli-
nické zkousky nebo notifikovani osoba povinna
do 30 dnt Ustavu ohlésit zménu téchto tidaji elek-
tronicky prostfednictvim Registru zdravotnickych
prostfedkti. OhldSeni zmény 1idajii musi obsahovat
registraini &slo pfidélené Ustavem a aktualizaci
tidajd, které se zménily. Ustav provede zménu regis-
trace bez zbyteéného odkladu.

(4) Pokud Ustav zjist{ duplicitni zdznam osoby,
rozhodne z moci tifedni o vymazu duplicitniho z4-
znamu osoby z Registru zdravotnickych prostfedki.
Rozhodnuti o vymazu je prvnim tikonem v fizeni
a nemi odkladny té&inek.

(5) Na Z4dost vyrobce, zplnomocnéného zi-
stupce, dovozce, distributora, osoby provadgjici
servis, zadavatele klinické zkousky nebo notifiko-
vané osoby provede Ustav vymaz osoby z Registru
zdravotnickych prostfedki.

§ 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 pro-
dlouZit, a to vZdy na dobu 5 let. Osoba, ktera hodl4
pokradovat v ohldSené &innosti, ohlisi tuto skuteé-
nost Ustavu nejdfive 6 mésici pfede dnem uplynuti
jeji platnosti, aviak nejpozdéji 2 mésice pfed jejim
uplynutim; pro naleZitosti ohl4seni plati § 28 ob-
dobng. Ustav provede prodlouZeni registrace bez
zbyteéného odkladu.

(3) Doba prodlouZeni registrace navazuje
na posledni den ptivodné stanovené platnosti regis-
trace.
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Dil 2

Notifikace zdravotnického prostfedku

§ 31

Notifikace zdravotnického prostfedku
uvidéného na trh vyrobcem
nebo zplnomocnénym zistupcem

(1) Pokud je vyrobce nebo zplnomocnény za-
stupce usazen na tizem{ Ceské republiky, je povinen
podat Ustavu Z4idost o notifikaci zdravotnického
prostfedku, ktery uvadi na trh, a to nejpozdéji do
15 dnil ode dne jeho uvedeni na trh. Tato povinnost
se vztahuje na zplnomocnéného zastupce usazeného
na tzemi Ceské republiky i v p¥ipadé, kdy je zdra-
votnicky prostfedek uvidén na trh jinou osobou.
Tato povinnost se nevztahuje na individuilné zhoto-
veny zdravotnicky prostfedek.

(2) K podani Zidosti o notifikaci zdravotnic-
kého prostfedku lze zmocnit jinou osobu. Plnou
moc lze zmocnitelem udélit a zmocnéncem pfijmout
také v elektronické podobé prostfednictvim Registru
zdravotnickych prostfedksi; plnou moc lze takto
udélit pouze osobé zmocnéné k podani ohlaSeni po-
dle § 26 odst. 6.

§ 32

NaileZitosti Zddosti o notifikaci zdravotnického
prostfedku uvidéného na trh vyrobcem nebo
zplnomocnénym zéstupcem

(1) Zidost o notifikaci zdravotnického pro-
stfedku podle § 31 se podéavi elektronicky prostfed-
nictvim Registru zdravotnickych prostfedkd.

(2) Zidost musi vedle nileZitosti stanovenych
sprivnim fddem obsahovat
a) registraéni &islo vyrobee nebo zplnomocnéného
zastupce pridélené Ustavem,
b) obchodni nizev zdravotnického prostfedku,

c) doplnék ndzvu oznadujici kaZdou variantu
zdravotnického prostfedku, pokud existuje,

d) katalogové &islo kazdé varianty zdravotnického
prostfedku pfidélené vyrobcem, pokud toto
&islo existuje,

e) ureny tlel v Eeském a anglickém jazyce,

f) kéd a nizev generické skupiny zdravotnického
prostfedku,

g) informaci, Ze diagnosticky zdravotnicky pro-

stfedek in vitro nileZi do seznamu A nebo se-
znamu B nebo je zdravotnickym prostfedkem
pro sebetestovani nebo nileZi mezi ostatni dia-
gnostické zdravotnické prostfedky in vitro,
nebo informaci, Ze se jedni o aktivni implanta-
bilni zdravotnicky prostfedek, v ostatnich pfi-
padech rizikovou tfidu,

h) informaci o tom, zda byla provedena klinick4
zkouska,

i) datum uvedeni zdravotnického prostfedku na
trh,

j) u zdravotnického prostfedku, u néhoZ je po-
vinni dcast notifikované osoby na procesu po-
souzeni shody, &islo certifikitu vystaveného no-
tifikovanou osobou, &islo notifikované osoby,
ktera vystavila certifikat, a kopii platného certi-
fikatu,

k) kopii zdvéreéné zpravy z klinického hodnoceni
nebo z hodnoceni funkéni zpisobilosti,

1) aktudlni verzi nivodu k pouZiti v Ceském ja-
zyce; tato podminka nemusi byt splnéna u zdra-
votnického prostfedku rizikové tfidy I nebo
ITa, jestliZe vyrobce stanovil, Ze jej pro bezpeiné
pouZivini zdravotnického prostfedku neni
tieba,

platné prohlaSeni o shodé& a

n) dal$i ddaje pfedivané Ceskou republikou do
Eudamed na zdkladé rozhodnuti Komise uve-
fejiovanych v Ufednim véstniku Evropské
unie.

§ 33

Notifikace zdravotnického prostiedku
dodivaného distributorem nebo dovozcem

(1) Distributor nebo dovozce zdravotnického
prostfedku je povinen podat Ustavu Zidost o jeho
notifikaci, a to nejpozdé&ji do 15 dnil ode dne jeho
uvedenf na trh nebo dodénf na trh v Ceské republice.
Tato povinnost se nevztahuje na individuilné zhoto-
veny zdravotnicky prostfedek, na zdravotnicky pro-
stfedek rizikové tfidy I a na diagnosticky zdravot-
nicky prostfedek in vitro, ktery nenilezi do sezna-
mu A ani seznamu B a ani nenf zdravotnickym pro-
stfedkem pro sebetestovini.

(2) Pokud jiz byl zdravotnicky prostfedek no-
tifikovan, je kaZdy dal$i distributor nebo dovozce
pfedmétného zdravotnického prostfedku povinen
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Ustavu ohlésit, Ze tento zdravotnicky prost¥edek
také distribuuje nebo doviZi. Toto ohlaSeni provede
distributor nebo dovozce elektronicky prostfednic-
tvim Registru zdravotnickych prostfedki.

(3) K podani Zidosti o notifikaci zdravotnic-
kého prostfedku lze zmocnit jinou osobu. Plnou
moc lze zmocnitelem udélit a zmocnéncem pfijmout
také v elektronické podobé prostfednictvim Registru
zdravotnickych prostfedksi; plnou moc lze takto
udélit pouze osobé zmocnéné k podani ohlaSeni po-
dle § 26 odst. 6.

§ 34

Nailezitosti Zddosti o notifikaci zdravotnického
prostfedku doddvaného distributorem
nebo dovozcem

(1) Zidost o notifikaci zdravotnického pro-
sttedku dodivaného distributorem nebo dovozcem
se podava elektronicky prostfednictvim Registru
zdravotnickych prostfedki.

(2) Zadost musi kromé& néleZitosti stanovenych
sprivnim fddem obsahovat

a) registraéni &islo distributora nebo dovozce pfi-
délené Ustavem,

b) jméno, obchodni firmu nebo nizev vyrobce
a adresu jeho sidla,

¢) u vyrobce usazeného mimo dzemi &lenskych
stitd jméno, obchodni firmu nebo nazev zplno-
mocnéného zastupce a adresu jeho sidla,

d) obchodni nizev zdravotnického prostfedku,

e) doplnék ndzvu oznalujici kaZdou variantu
zdravotnického prostfedku, pokud existuje,

f) katalogové &islo kazdé varianty zdravotnického
prostfedku pfidélené vyrobcem, pokud toto
&islo existuje,

g) uréeny 1idel v eském jazyce,

h) informaci, Ze diagnosticky zdravotnicky pro-
stfedek in vitro nileZi do seznamu A nebo se-
znamu B nebo je zdravotnickym prostfedkem
pro sebetestovani nebo nileZi mezi ostatni dia-
gnostické zdravotnické prostfedky in vitro,
nebo informaci, Ze se jedni o aktivni implanta-
bilni zdravotnicky prostfedek, v ostatnich pfi-
padech rizikovou tfidu,

i) u zdravotnického prostfedku, u néhoZ je po-
vinni dast notifikované osoby na procesu po-

souzeni shody, &islo certifikitu vystaveného no-
tifikovanou osobou a &islo notifikované osoby,
ktera vystavila certifikit, a

j) aktudlni verzi nivodu k pouZiti v &eském ja-
zyce; tato podminka nemusi byt splnéna u zdra-
votnického prostfedku rizikové tfidy I nebo
ITa, jestlize vyrobce stanovil, Ze jej neni tfeba
pro bezpeéné pouZivani zdravotnického pro-
stfedku.

§ 35
Postup notifikace zdravotnického prostfedku

(1) Notifikace zdravotnického prostfedku
vznik4 nabytim pravai moci rozhodnuti o notifikaci.
Proti rozhodnuti, kterym Ustav Zadateli vyhovi
v plném rozsahu, se nelze odvolat. Ustav provede
z4pis zdravotnického prostfedku do Registru zdra-
votnickych prostfedkil bez zbyteéného odkladu.

(2) V ptipadg, Ze Ustav zjisti, e vyrobek nenf
zdravotnickym prostfedkem nebo k nému bylo pfi-
pojeno oznaéeni CE neopravnéné, Zidost zamitne.
V takovém pfipadé se ma za to, Ze Zadatel nesplnil
povinnost podle § 31 nebo 33.

(3) Ustav kazdému notifikovanému zdravotnic-
kému prostfedku pfi zépisu do Registru zdravotnic-
kych prostfedkii pfidéli jedno evidenéni &islo a pro
ka¥dou jeho variantu identifikaéni kéd.

(4) V pfipadé zmény ddajii uvedenych v notifi-
kaci je vyrobce, zplnomocnény zastupce, distributor
nebo dovozce povinen do 30 dnfi podat Ustavu %4-
dost o zménu notifikace elektronicky prostfednic-
tvim Registru zdravotnickjch prostfedki. Zidost
musi obsahovat registralni &slo Zadatele, evidenéni
&islo zdravotnického prostfedku a identifikaéni kéd
kaZdé jeho varianty a aktualizaci ddaji, které se zmé-
nily.

(5) Pokud vyjdou najevo nové skutednosti, ze
kterych vyplyva, Ze vyrobek notifikovany jako zdra-
votnicky prostfedek neni zdravotnickym prostfed-
kem, nebo k nému bylo pfipojeno oznadeni CE ne-
oprivnéné, Ustav rozhodne z moci tfedni o jeho
vymazu z Registru zdravotnickych prostfedki. Po-
kud Ustav zjisti duplicitni notifikaci zdravotnického
prostfedku, rozhodne z moci tfedni o vymazu du-
plicitniho z4znamu; rozhodnuti o tomto vymazu je
prvnim tkonem v fizeni a nem4 odkladny u¢inek.

(6) Na Zidost vyrobce, zplnomocnéného zi-
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stupce, distributora nebo dovozce Ustav uvede v Re-
gistru zdravotnickych prostfedki informaci, Ze
zdravotnicky prostfedek jiZ neni témito osobami
uvidén nebo dodavin na trh.

§ 36

Platnost a prodlouZeni notifikace
zdravotnického prostfedku

(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 vzdy na dobu 5 let. Zidost o prodlouZeni noti-
fikace je moZné podat 6 mésicii pfede dnem uplynuti
jeji platnosti, aviak nejpozdéji 2 mésice pfed jejim
uplynutim; pro naleZitosti Zidosti o prodlouZeni no-
tifikace podle § 31 plati § 32 obdobné a pro nileZi-
tosti Zadosti o prodlouZeni notifikace podle § 33
plati § 34 obdobng. Ustav vyd4 rozhodnuti o pro-
dlouZeni notifikace bez zbyteéného odkladu.

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

Dil 3

Certifikat volného prodeje

§ 37

(1) Certifikit volného prodeje je vefejn4 listina
osvédlujici, Ze zdravotnicky prostfedek splnil pod-
minky pro uvedeni na trh. Certifikit volného pro-
deje se vydavi vyrobci notifikovaného zdravotnic-
kého prostfedku usazeného na tzemi Ceské repu-
bliky na jeho Zidost za tielem vyvozu zdravotnic-
kého prostfedku mimo ¢&lenské stity.

(2) Zadost se poddvi elektronicky prostfednic-
tvim Registru zdravotnickych prostfedki a musi
kromé naleZitosti stanovenych sprivnim fidem ob-
sahovat

a) registraéni &islo vyrobee,

b) evidenéni é&islo zdravotnického prostfedku
a identifikaéni kédy jeho variant a

c) informaci, zda je poZadovino vystaveni certifi-
katu volného prodeje v elektronické nebo lis-
tinné podobé.

§ 38

(1) Ustav ov&H v Registru zdravotnickych pro-
stfedkt, Ze p¥isluiny zdravotnicky prostfedek je no-
tifikovdn a Ze ode dne provedeni notifikace nedoslo
k 74dné zméné, kterd by branila vydani certifikitu
volného prodeje.

(2) Ustav vystavi bez zbyte&ného odkladu Za-
dateli certifikit volného prodeje nebo Zidost za-
mitne.

(3) Certifikit volného prodeje je platny po
dobu 5 let ode dne jeho vydani, nejdéle viak po dobu
platnosti notifikace zdravotnického prostfedku na
ném uvedeného. Na Zidost lze vydat novy certifikit
volného prodeje i v pfipadé, Ze je pfedesly certifikit
volného prodeje stile platny.

HLAVA YV

NEOPRAVNENE PRIPOJENI
OZNACENI CE A ZATRIDENI{

§ 39
Neopriavnéné pripojeni oznaceni CE

(1) Pokud vyrobek, ktery byl na trh uveden
jako zdravotnicky prostfedek, je oznalenim CE opa-
tfen neopravnéné nebo toto oznaleni chybi v roz-
poru se zdkonem upravujicim technické poZadavky
na vyrobky, Ustav vyzve jeho vjrobce nebo zplno-
mocnéného zistupce ke zjednani ndpravy. Neni-li
vyrobcem nebo zplnomocnénym zistupcem zjed-
néna nprava nejpozdéji do 60 dnil ode dne doruceni
vyzvy podle véty prvni, vydi Ustav rozhodnuti
o staZeni vyrobku z trhu. V pfipadé, kdy je vyrobek
zpiisobily ohrozit zdravi uZivateld, Ustav vyd4 roz-
hodnuti o staZeni z trhu a z ob&hu bez pfedchozi
vyzvy k nipravé; o tomto postupu neprodlené infor-
muje vyrobce nebo zplnomocnéného zastupce.

(2) Pisemnosti v fizeni podle odstavce 1 se do-
ruduji vefejnou vyhlaskou, a to zpiisobem umoZiiu-
jicim dalkovy pfistup. Pisemnost se povaZuje za do-
ruéenou pitym dnem po vyvéSeni.

(3) Vyda-li Ustav rozhodnuti o staZeni z trhu
nebo z obéhu podle odstavce 1, informuje o této
skuteénosti Komisi a pfisluiné tfady é&lenskych
statd.
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§ 40

Rozhodnuti o zatfidéni
zdravotnického prostfedku

(1) Pokud je na trh v Ceské republice uveden
zdravotnicky prostfedek, u néhoZ existuji pochyby,
Ze byl vyrobcem sprivné zatfidén podle miry zdra-
votniho rizika podle § 6 odst. 1, Ustav vyd4 rozhod-
nuti o zatfidéni.

(2) Rizeni podle odstavce 1 zahji Ustav na zi-
klad& Zadosti nebo z moci tifedni.

(3) Neni-li moZné na zikladé dostupnych du-
kazli vydat rozhodnuti o zatfidéni podle odstavce 1,
nebo jde-li o typ zdravotnického prostfedku, ktery
je v &lenskych stitech nejednotné zatfidén, Ustav
poda Zidost Komisi o vydani rozhodnuti o spravném
zatfidéni zdravotnického prostfedku a vydini opa-
tfeni pro cely trh &lenskych stati.

§ 41
Rozhodnuti o hraniénim vyrobku

(1) Ustav vydi rozhodnuti, kterym urd, zda
vyrobek je nebo neni zdravotnickym prostfedkem,
v pEpadé, Ze

a) takovy vyrobek naplfiuje definici zdravotnické-
ho prostfedku, pfestoZze neni vyrobcem Fidné
uveden na trh jako zdravotnicky prostfedek,
nebo

b) takovy vyrobek nenaplfiuje definici zdravotnic-
kého prostfedku, pfestoZe je vyrobcem uveden
na trh jako zdravotnicky prostfedek.

(2) Rizeni podle odstavce 1 zahji Ustav na zi-
kladé Zidosti nebo z moci tifedni.

(3) Neni-li moZné na z4kladé dostupnych diika-
zli vydat rozhodnuti, nebo jde-li o vyrobek, ktery je
v nékterych Elenskych stitech uréen jako zdravotnic-
ky prostfedek a v jinjch nikoli, Ustav podi Komisi
Z4dost o vydani rozhodnuti o sprivném urdeni vy-
robku a vydani opatfeni pro cely trh &lenskych stiti.

HLAVA VI
DISTRIBUCE A DOVOZ
Dil 1
Distribuce

§ 42

(1) Distribuci smi providdét pouze distributor
registrovany Ustavem.

(2) Distributor miize zdravotnicky prostfedek
dodat pouze daliimu distributorovi, poskytovateli
zdravotnich sluZeb, vydejci nebo prodavajicimu.

§ 43

Zdravotnicky prostfedek nesmi byt distribuo-
van, jestliZe miiZe byt sniZena bezpeénost nebo
ovlivnéna tiéinnost zdravotnického prostfedku v dii-
sledku toho, Ze

a) doslo k poruSeni skladovacich podminek stano-
venych vyrobcem,

b) uplynula doba jeho pouZitelnosti,
c) bylo poruseno jeho originilni baleni, popfipadé
chybi nebo neni &itelné oznadeni na obalu, nebo

d) doslo ke zhorSeni jeho technického stavu.

Dil 2

Dovoz

§ 44

(1) Dovoz smi providét pouze dovozce regis-
trovany Ustavem.

(2) Dovozce miize zdravotnicky prostfedek
dodat pouze distributorovi, poskytovateli zdravot-
nich sluZeb, vydejci nebo prodivajicimu.

Dil 3

Spoleéna ustanoveni k distribuci a dovozu

§ 45

(1) Distribuovin a doviZen smi byt pouze
zdravotnicky prostfedek, u kterého bylo vydino
prohlieni o shodé a ktery byl opatfen oznalenim
CE. Podminka uvedeni ve vété prvni neplati pro
distribuci individualné zhotoveného zdravotnického
prostfedku.

(2) Distributor a dovozce jsou povinni postu-
povat v souladu se sprivnou distribuéni a dovozni
praxi, kterou se rozumi soubor pravidel stanovuji-
cich poZadavky na zachovani bezpeénosti a funkéni
zpisobilosti zdravotnického prostfedku, a to ze-
jména

a) zajistit skladovani a nakl4dani se zdravotnickym
prostfedkem v souladu s nivodem k pouZiti

a dal§imi pokyny vyrobce; u zdravotnickych

prostfedkll rizikové t¥dy IIb, III a aktivnich
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implantabilnich  zdravotnickych prostfedkd
musi byt distributor a dovozce proskolen vy-
robcem, zplnomocnénym zistupcem nebo oso-
bou jimi pisemné povéfenou; osoba, kter pro-
vedla progkoleni distributora nebo dovozce,
vydi distributorovi nebo dovozci doklad
o tomto proskoleni; povinnost progkoleni se ne-
vztahuje na osoby, které zachizeji se zdravot-
nickymi prostfedky t¥{dy IIb a III, jejichZ pou-
Ziti a nakladdani s nimi je vSeobecné znimé; se-
znam takovych zdravotnickych prostfedki sta-
novi providéci privni pfedpis,

b) dodrZovat pravidla spravné distribuéni a dovo-
zni praxe vymezujici okruh povinnosti sméfu-
jicich k zachovéni pivodnich vlastnosti zdra-
votnického prostfedku v rimci distribuce a do-
vozu,

c) provadét pravidelnou kontrolu zdravotnického
prostfedku a pfipadné jej vyfadit z dal3i distri-
buce s ohledem na moZné riziko sniZeni bez-
pecnosti nebo ovlivnéni déinnosti zdravotnic-
kého prostfedku,

d) pfedivat svému dodavateli a odbérateli viechny
dileZité informace zptisobilé ovlivnit bezped-
nost a zdravi uZivateli distribuovaného zdra-
votnického prostfedku, s nimiZ byli seznimeni,
a

e) uchovavat vSechny doklady vztahujici se k dis-
tribuovanému nebo doviZenému zdravotnic-
kému prostfedku po dobu 5 let;

bliZ§ pravidla spravné distribuéni a dovozni praxe
stanovi provadéci pravni pfedpis.

HLAVA VII
PREDEPISOVANI, VYDE]J A PRODE]

Dil 1

Pfedepisovani

§ 46
Lékafsky pfedpis

(1) Zdravotnicky prostfedek miZe pfedepsat
pouze lékaf nebo zubni lékaf (dale jen ,lékat*),
a to vystavenim léka¥ského pfedpisu, kterym je po-
ukaz.

(2) Zdravotnicky prostfedek, ktery i v pfipadé
dodrZeni uréeného déelu miZe ohrozit zdravi nebo
Zivot &lovéka, jestlize se nepouZivd pod dohledem
lékafe, miZe byt vydavan pouze na poukaz. Seznam
skupin takovych zdravotnickych prostfedki stanovi
provadéci pravni pfedpis.

(3) Zdravotnicky prostfedek je vydivin na
poukaz dile v pfipadé, kdy mi pacient nirok na jeho
dhradu podle zikona upravujiciho vefejné zdravotni
pojisténi.

§ 47

Vystavovini poukazu

(1) Poukaz lze vystavit pouze v listinné podo-

(2) Na poukaz nelze umistit znaky nebo prvky,
které omezuji &itelnost vypliiovanych tidaji, ddaje
o jinych poskytovatelich zdravotnich sluZeb nebo
jakdkoliv reklamni sdéleni.

(3) Jestlize pfedepisujici 1ékatf predepiSe zdra-
votnicky prostfedek, ktery podle zikona upravuji-
citho vefejné zdravotni pojisténi neni hrazen z vefej-
ného zdravotniho pojiiténi nebo je z n&j hrazen &is-
teéné, je povinen na tuto skutednost pacienta upo-
zornit.

(4) PH Zidosti o opakované pfedepsini zdra-
votnického prostfedku posoudi pfedepisujici 1ékaf,
je-li to moZné, stav pouZivaného zdravotnického
prostfedku. Pokud zdravotnicky prostfedek vyho-
vuje z hlediska terapeutického, funkéntho a bezpeé-
nostniho, novy zdravotnicky prostfedek totoZného
typu nepfedepiie.

§ 48

Zachizeni s poukazem
a doba jeho pouZitelnosti

(1) Nevyplnény tiskopis pro poukaz nesmi byt
opatfen razitkem poskytovatele zdravotnich sluZeb.

(2) Poukaz s pfedepsanym zdravotnickym pro-
stfedkem lze uplatnit do 90 dnti ode dne jeho vy-
staveni, nestanovi-li pfedepisujici 1ékaf s ohledem na
zdravotni stav pacienta nebo charakter zdravotnic-
kého prostfedku jinak.

(3) Nalezitosti
pravni pfedpis.

poukazu stanovi provadéci
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Dil 2
Vydej

§ 49
Podminky vydeje

(1) Vydavan smi byt pouze zdravotnicky pro-
stfedek, u kterého bylo vydino prohldSeni o shodé
a ktery byl opatfen oznalenim CE; tato podminka
neplati, jde-li o individudlné zhotoveny zdravot-
nicky prostfedek.

(2) Zdravotnicky prostfedek miZe byt vydan
pouze v lékirné, vydejné zdravotnickych pro-
stfedkti, oéni optice nebo u smluvniho vydejce.

(3) Zdravotnicky prostfedek miZe v 1ékdrné
nebo vydejné zdravotnickych prostfedki vydat
pouze

a) farmaceut se specializovanou zptisobilosti,
b) farmaceut s odbornou zpisobilosti,

c) farmaceuticky asistent se specializovanou zpii-
sobilosti pro odborné pracoviité pro vydej
zdravotnickych prostfedkd,

d) farmaceuticky asistent s odbornou zpisobilosti,
nebo

e) ortotik-protetik zptlisobily k vykonu povolini
bez odborného dohledu, pokud se jedni o vydej
ortoticko-protetického  zdravotnického pro-
stfedku.

(4) Opticky zdravotnicky prostfedek miiZe byt
vydin pouze v olni optice. Takovy zdravotnicky
prostfedek miiZe vydat pouze

a) optometrista,

b) diplomovany oéni optik nebo diplomovany
oéni technik, nebo

c) oéni optik nebo oéni technik.

§ 50
Zisilkovy vydej
(1) Zssilkovym vydejem se rozumi vydej zdra-
votnického prostfedku zisilkovym zpisobem oproti
poukazu.

(2) Zssilkovy vydej miiZe zajiStovat pouze vy-
dejce.

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

§ 51
Povinnosti osoby zajitujici zisilkovy vydej
Pfi zasilkovém vydeji zdravotnického pro-
stfedku je vydejce povinen zajistit
bidce zdravotnickych prostfedkt, jejich cené
a nikladech spojenych se zasilkovym vydejem
na svych internetovych strankich,

b) baleni a dopravu zasilek obsahujicich zdravot-
nické prostfedky k dodini objednateli zpiso-
bem, ktery zajisti zachovini jejich jakosti; osoba
zajistujici zasilkovy vydej odpovidd za zacho-
vani jakosti zdravotnickych prostfedkd, a to
i v ptipadsg, Ze si zajisti smluvné pfepravu zdra-
votnickych prostfedki u jiné osoby,

c) aby zasilky byly odeslany objednateli nejdéle ve
lhtité 2 pracovnich dnti ode dne pfijeti objed-
nivky nebo aby byl objednatel informovan
o del3i dodaci lhiité dfive, neZ si zdravotnicky
prostfedek zivazné objedna,

d) informalni sluzbu poskytovanou osobou podle
§ 49 odst. 3 a 4 po vymezenou provozni dobu;
tato informadni sluZba slouZi rovnéZ k zajisténi
shromaZdovani a pfed4vani informaci o vyskytu
neZadouci ptihody,

e) moZnost vriceni reklamovanych zdravotnic-
kych prostfedkil zptisobem, ktery nezpiisobi
objednateli niklady; takové zdravotnické pro-
sttedky se stivaji nepouZitelnymi a je nutno za-
jistit jejich odstranéni.

§ 52
Ziména

(1) PE vydeji zdravotnického prostfedku
pfedepsaného na poukaz vydivajici informuje pa-
cienta o moZnych alternativich k pfedepsanému
zdravotnickému prostfedku a s jeho souhlasem je
oprivnén jej zaménit za jiny zdravotnicky prostfe-
dek, ktery je zaménitelny s pfedepsanym zdravotnic-
kym prostfedkem s ohledem na Wéinnost a urdeny
dCel. Provedenou zidménu vydavajici vyznali na
poukazu.

(2) Pokud pfedepisujici 1ékaf nebo revizni 1ékaf
zdravotni pojistovny s ohledem na zdravotni stav
pacienta trvd na vydani pfedepsaného zdravotnic-
kého prostfedku, vyzna&i na poukazu poznimku
»Nezaméfiovat“. V takovém pfipadé miZe vydéva-
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jici vydat pouze pfedepsany zdravotnicky prostfe-
dek.

§ 53
Vypis z poukazu

Nemié-li vydivajici k dispozici pfedepsané
mnoZstvi nebo typ zdravotnického prostfedku, vy-
stavi na chybéjici zdravotnicky prostfedek vypis
z poukazu s oznalenim ,Vypis“. Vypis z poukazu
obsahuje ddaje ptivodniho poukazu a tidaj o rozsahu
jiZ uskuteénéného vydeje. Na piivodni poukaz se
vyzna&i poznimka ,,Pofizen vypis“ a idaj o rozsahu
uskutednéného vydeje. Pro stanoveni doby pouZitel-

nosti vypisu z poukazu se pouZije § 48 odst. 2 ob-
dobné.

§ 54
Povinnosti vydejce
Vydejce je povinen
a) zajistit skladovani a nakl4dani se zdravotnickym
prostfedkem v souladu s nivodem k pouZiti
a dal§imi pokyny vyrobce,
b) provadét pravidelnou kontrolu zdravotnického
prostfedku a pfipadné jej odstranit s ohledem na

moZné riziko ohroZeni bezpeénosti nebo ovliv-
néni \éinnosti zdravotnického prostfedku,

c) pfedivat pacientovi vechny informace o skuteg-
nostech zpisobilych ovlivnit jeho bezpeénost
a zdravi v souvislosti s pouZivinim vydivaného
zdravotnického prostfedku,

d) uchovivat vSechny doklady vztahujici se k vy-
ddvanému zdravotnickému prostfedku, véetné
lékatskych predpisti, po dobu 5 let, a

e) dodrZovat dal§i pravidla podle § 45 odst. 2 pfi-
méfené.

§ 55
Zikaz vydeje
(1) Zdravotnicky prostfedek nesmi byt vydan,
jestliZe byla sni¥ena bezpelnost nebo ovlivnéna

d¢innost zdravotnického prostfedku v disledku
toho, Ze

a) doslo k poruseni skladovacich podminek stano-
venych vyrobcem,

b) uplynula doba jeho pouZitelnosti,

c) bylo poruseno jeho originilni baleni, popfipadé
chybi nebo neni &itelné oznadeni na obalu, nebo

d) doslo ke zhorSeni jeho technického stavu.

(2) Zdravotnické prostfedky, které byly vyfa-
zeny z vydeje, musi byt uloZeny oddélené od zdra-
votnickych prostfedki, které lze vydivat; s témito
zdravotnickymi prostfedky se naklid4 podle jiného
pravniho pfedpisu upravujiciho nakliddini s odpady.

Dil 3
Prodej

§ 56
Podminky prodeje

(1) Prodavén smi byt pouze zdravotnicky pro-
stfedek, u kterého bylo vydino prohldSeni o shodé&
a ktery byl opatfen oznalenim CE; tato podminka
neplati, jde-li o individuilné zhotoveny zdravot-
nicky prostfedek.

(2) Prodavajici je povinen

a) zajistit skladovani a naklddani se zdravotnickym
prostfedkem v souladu s nivodem k pouZiti
a dal§imi pokyny vyrobce; u zdravotnickych
prostfedkll rizikové t¥idy IIb, III a aktivnich
implantabilnich  zdravotnickych prostfedki
musi byt proskolen vyrobcem, zplnomocné-
nym zistupcem, osobou jimi pisemné povéfe-
nou, distributorem nebo dovozcem; osoba,
kterd provedla proskoleni prodivajictho, mu
vydi doklad o tomto progkoleni; povinnost
proskoleni se nevztahuje na osoby, které zachi-
zeji se zdravotnickymi prostfedky tfidy IIb
a I1I, jejichZz pouZiti a naklddini s nimi je vSe-
obecné znimé; seznam takovych zdravotnic-
kych prostfedkil stanovi provadéci pravni pfed-
pis,

b) provadét pravidelnou kontrolu zdravotnického
prostfedku a pfipadné jej odstranit s ohledem na
moZné riziko ohroZeni bezpe&nosti nebo ovliv-
néni \éinnosti zdravotnického prostfedku,

c) pfedivat svému dodavateli a uZivateli viechny
dileZité informace zptisobilé ovlivnit bezped-
nost a zdravi uZivatele prodivaného zdravotnic-
kého prostfedku, s nimiZ byl seznimen,

d) uchovavat vechny doklady vztahujici se k pro-
ddvanému zdravotnickému prostfedku po dobu
5leta
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e) dodrZovat dal§i pravidla podle § 45 odst. 2 pfi-
méfené.

§ 57

(1) Zdravotnicky prostfedek nesmi byt prodin,
jestliZe byla sni¥ena bezpelnost nebo ovlivnéna
d¢innost zdravotnického prostfedku v disledku
toho, Ze

a) doslo k poruseni skladovacich podminek stano-
venych vyrobcem,

b) uplynula doba jeho pouZitelnosti,
c) bylo poruseno jeho originilni baleni, popfipadé
chybi nebo neni &itelné oznaleni na obalu, nebo

d) doslo ke zhorSeni jeho technického stavu.

(2) Zdravotnické prostfedky, které byly vyfta-
zeny z prodeje, musi byt uloZeny oddélené od zdra-
votnickych prostfedkt, které lze prodavat; s témito
zdravotnickymi prostfedky se naklid4 podle jiného
pravniho pfedpisu upravujictho nakladdani s odpady.

HLAVA VIII
POUZIVANT

§ 58

Obecné ustanoveni

Pfi poskytovani zdravotnich sluZeb miZe byt
pouZit pouze zdravotnicky prostfedek, u kterého
bylo vydano prohl4seni o shodg a ktery byl opatfen
oznalenim CE; tato podminka neplati, jde-li o indi-
vidudlné zhotoveny zdravotnicky prostfedek nebo
o zdravotnicky prostfedek, u néhoZ to stanovi tento
zékon.

§ 59
Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb
pfi pouZivini zdravotnického prostiedku
(1) Poskytovatel zdravotnich sluZeb je povinen
zajistit, aby

a) byl zdravotnicky prostfedek pouZivin jen
k uréenému ti&elu podle pokynti vyrobce,

b) zdravotnicky prostfedek s méfici funkci byl
provozovan v souladu s poZadavky jiného prav-
niho pfedpisu upravujiciho oblast metrologie,

¢) zdravotnicky prostfedek pouZivala pfi poskyto-
vani zdravotnich sluZeb vyhradné osoba, kterd

na zadkladé odpovidajictho vzdélani a praktic-
kych zkuSenosti poskytuje dostate¢nou ziruku
odborného pouZivini tohoto zdravotnického
prostfedku v souladu s jeho nivodem k pouZiti,

d) osoba poskytujici zdravotni sluZby prostfednic-
tvim zdravotnického prostfedku a pacient byli
poudeni o nutnosti pfesvédiit se pfed kazdym
pouZitim zdravotnického prostfedku o jeho
Fadném technickém stavu, funkénosti a moZnos-
ti bezpeéného pouZiti, pokud takové ovéfeni
zdravotnického prostfedku pfichdzi v tivahu;
tento poZadavek se pfiméfené vztahuje i na pfi-
sluSenstvi, programové vybaveni a dal§i vyro-
bek, u n&hoZ se pfedpoklids interakce s danym
zdravotnickym prostfedkem,

e) pfi naklidini se zdravotnickym prostfedkem
byla dodrZovana pravidla podle § 45 odst. 2 pfi-
méfené a

f) byl u zdravotnického prostfedku providén
servis v souladu s timto zikonem.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluZeb nesmi
pouZivat zdravotnicky prostfedek pfi poskytovini
zdravotnich sluZeb, jestlize

a) existuje divodné podezfeni, Ze bezpeénost
a zdravi pacientli nebo tfetich osob jsou ohro-
Zeny, a to i v pfipadé, Ze zdravotnicky prostfe-
dek je f4dné instalovin, popfipadé zaveden do
lidského téla, udrZovin a pouZivin v souladu
s uréenym tidelem,

b) uplynula doba jeho pouZitelnosti,

c) mi z hlediska své vyroby nedostatky, které mo-
hou vést k ohroZeni zdravi pacientli nebo tfe-
tich osob,

d) mtiZe byt ohroZena bezpegnost nebo ovlivnéna
dcinnost zdravotnického prostfedku v diisledku
zjevné poruSené celistvosti originilniho balen,
nebo

e) nemi k dispozici nivod k pouZiti v &eském ja-
zyce; tato podminka nemusi byt splnéna u zdra-
votnického prostfedku rizikové tfidy I nebo
ITa, u n&hoZ vyrobce stanovil, Ze jej neni tfeba
pro bezpeéné pouZivani zdravotnického pro-
stfedku.

(3) Pokud je pfi poskytovani zdravotnich slu-
Zeb pouZit aktivni implantabilni zdravotnicky pro-
stfedek nebo zdravotnicky prostfedek rizikové t#-
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dy IIb nebo III, musi byt o tomto proveden zidznam
ve zdravotnické dokumentaci vedené o pacientovi.

(4) Poskytovatel zdravotnich sluZeb je povinen
vést dokumentaci pouZivanych zdravotnickych pro-
stfedkil,

a) u kterych musi byt providéna instruktiZ,

b) u kterych musi byt dle pokynil vyrobce provi-
déna odborn4 ddrzba a

c) které jsou pravnim pfedpisem upravujicim ob-
last metrologie oznaleny jako pracovni méfidla.

NileZitosti dokumentace pouZivanych zdravotnic-
kych prostfedkil stanovi providéci pravni pfedpis.

§ 60

Informace pro uZivatele

(1) Poskytovatel zdravotnich sluZeb je povinen
zajistit, aby byl uZivateli dostupny nivod k pouZiti
zdravotnického prostfedku v &eském jazyce a infor-
mace, které se vztahuji k jeho bezpeénému pouZi-
vani; povinnost zaji$téni dostupnosti nivodu k pou-
Ziti neplati u zdravotnického prostfedku rizikové
tfidy I nebo Ila, u n€hoZ vyrobce stanovil, Ze jej neni
tfeba pro bezpeéné pouZivani zdravotnického pro-
stfedku.

(2) Lékaf odpovédny za zavedeni implantabil-
niho zdravotnického prostfedku je povinen pacien-
tovi, jemuz byl zdravotnicky prostfedek zaveden,
popfipadé jeho zikonnému z4stupci nebo opatrovni-
kovi poskytnout podrobné informace, které umoz-
fuji identifikaci zdravotnického prostfedku, v&etné
jeho pfislusenstvi, spolu s pokyny tykajicimi se bez-
pecnosti pacienta a jeho chovani, véetné toho, kdy
mi pacient vyhledat lékafe a kterym vlivim pro-
stfedi by se nemél vystavovat vilbec nebo jen pf
dodrZovani vhodnych preventivnich opatfeni. O po-
udeni pacienta musi byt vyhotoven pisemny zdznam
podepsany ob&ma ziiéastnénymi stranami. V pfipadg,
Ze pacient odmitne zdznam podepsat, musi byt tato
skuteénost v zdznamu vyznalena a ziznam pode-
psan odpovédnym lékafem a jednim svédkem.

(3) Pfiinformovani pacientdl v souvislosti s pou-
Zivinim zdravotnického prostfedku je nutno dbit
pfislu$nych pokyni v nivodu k pouZiti a dalsich in-
formaci uvedenych v odstavci 1.

§ 61
Instruktiz

(1) Aktivni implantabilni zdravotnicky prostfe-
dek, aktivni zdravotnicky prostfedek rizikové tfdy
ITb nebo III a zdravotnicky prostfedek, u néhoZ to
stanovil vyrobce, miZe obsluhovat pouze osoba,
ktera

a) absolvovala instruktiZ k pfislu§nému zdravot-
nickému prostfedku nebo k nékterému zdravot-
nickému prostfedku totoZného typu provede-
nou v souladu s pfislu§nym nivodem k pouZiti
a

b) bylaseznimenas riziky spojenymi s pouZivanim
uvedeného zdravotnického prostfedku.

(2) Instruktd? miZe providét pouze osoba,
kterd na zdkladé odpovidajictho vzdélani, praktic-
kych zkuSenosti a poudeni vyrobcem poskytuje do-
stateCnou zaruku odborného providéni instruktiZe
o sprivném pouZivini daného zdravotnického pro-
stfedku.

(3) Poskytovatel zdravotnich sluZeb je povinen
vést a uchovavat informace o viech provedenych in-
struktiZich. Tyto informace je povinen uchovivat po
dobu 1 roku ode dne vyfazeni zdravotnického pro-
stfedku z pouZivani.

Zvlistni pouZiti
§ 62

(1) V ptipadé ohroZeni Zivota nebo zdravi pa-
cienta miiZe 1ékaf poskytujici zdravotni sluzby pou-
Zit zdravotnicky prostfedek zpiisobem, ktery neni
v souladu s jeho nidvodem k pouZiti, pokud nemi
k dispozici jiny zdravotnicky prostfedek potfebnych
vlastnosti, je-li v§ak takovy zplisob pouZiti klinicky
ovéfen u podobného typu zdravotnického pro-
stfedku.

(2) Hodl4-li lékaf pouZit zdravotnicky prostfe-
dek zpisobem podle odstavce 1, informuje o této
skuteénosti a 0 moznych diisledcich a rizicich tohoto
postupu pacienta, popfipadé jeho zikonného zi-
stupce nebo opatrovnika, a provede o tom ziznam
ve zdravotnické dokumentaci vedené o pacientovi.
NeumoZituje-li zdravotni stav pacienta nebo nepfi-
tomnost zdkonného zistupce nebo opatrovnika se-
znidmeni podle véty prvni, ulini tak lékaf nepro-
dlené, jakmile to zdravotni stav pacienta nebo p#i-
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tomnost jeho zikonného zistupce nebo opatrovnika
umozni.

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

§ 63

(1) Pro ptipad vyhliseni vile¢ného nebo nou-
zového stavu*) a v pfipadé poskytovani zdravotnich
sluZeb s pouZitim zdravotnickych prostfedkii voja-
kiim vyslanym mimo tizemf{ Ceské republiky®) miiZe
Ministerstvo obrany postupovat odchylné od tohoto
zikona pHi zabezpeleni ozbrojenych sil®) Ceské re-
publiky zdravotnickymi prostfedky.

(2) Ceski republika odpovidi za $kodu vznik-
lou v dtsledku pouZiti zdravotnického prostfedku
podle odstavce 1.

HLAVA IX
SERVIS A REVIZE

Dil 1

Servis

§ 64

Obecné ustanoveni

(1) Servisem se rozumi providéni odborné
ddrZzby a oprav zdravotnického prostfedku v souladu
s pokyny vyrobce, timto zidkonem a jinymi pravnimi
pfedpisy; oprava a odborni ddrzba individuilné
zhotoveného zdravotnického prostfedku se nepova-
Zuje za servis podle tohoto zdkona.

(2) Servis zdravotnického prostfedku miize vy-
konavat pouze privnicki nebo podnikajici fyzick4
osoba registrovani Ustavem jako osoba provadéjici
servis.

(3) Jde-li o zdravotnicky prostfedek s méfici
funkei, musi byt jeho servis vykonivin v souladu
s jinym privnim pfedpisem upravujicim oblast me-
trologie.

§ 65
Odborna udrzba

(1) Odbornou tdrZbou se rozumi realizace
pravidelnych bezpenostné technickych kontrol
a dalsich tikonti smétujicich k zachovani bezpeénosti
a plné funkénosti zdravotnického prostfedku.

(2) Soudisti odborné udrzby je déle providéni
elektrické kontroly zdravotnického prostfedku,
ktery je elektrickym zafizenim.

(3) Odborni tdrzba se provadi u zdravotnic-
kého prostfedku s ohledem na jeho zatfidéni do ri-
zikové tfidy, v rozsahu a &etnosti stanovené vyrob-
cem. Pokud vyrobce nestanovi &etnost odborné
ddrzby u zdravotnického prostfedku, ktery je pfi-
pojen ke zdroji elektrické energie, provadi se od-
borni tdrzba minimailné ka?dé 2 roky.

(4) Osoba provadéjici servis je povinna

a) zajistit, aby odborna ddrZba byla providéna vy-
hradn€ zdravotnickymi pracovniky nejméné
s roéni odbornou praxi a s odbornou zpisobi-
losti k vykonu povolani biomedicinského tech-
nika, biotechnického asistenta, biomedicinského
inZenyra, klinického technika, klinického inZe-
nyra, ortotika-protetika, nebo pracovniky nej-
méné s tfiletou odbornou praxi v oblasti od-
borné idrZby zdravotnickych prostfedki, nebo
pracovniky osoby providéjici servis, a to s nej-
méné tfimésiéni odbornou praxi u osoby pro-
vadgjici servis,

b) zajistit u viech pracovnikii provadéjicich odbor-
nou ddrZzbu jejich $koleni, a to vyrobcem nebo
osobou autorizovanou vyrobcem,

c) pokud se jedna o odbornou tidrzbu zdravotnic-
kého prostfedku, ktery je elektrickym zafize-
nim, zajistit, aby vedle poZadavki podle pis-
mene a) pracovnici providgjici tuto odbornou
udrzbu ziroveit

1. spliovali poZadavky na pracovniky pro
samostatnou &innost podle jiného pravniho
pfedpisu upravujictho odbornou zpiisobilost
v elektrotechnice, nebo

vewve

*) Ustavni zikon & 110/1998 Sb., o bezpetnosti Ceské republiky, ve znéni pozd&jsich dstavnich zikont.

vewve

%) Ustavni zikon & 1/1993 Sb., Ustava Ceské republiky, ve zn&ni pozdgjsich dstavnich zikond.

¢) Zikon & 219/1999 Sb., o ozbrojenych silich Ceské republiky, ve znéni pozdgjsich ptedpist.
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2. spliiovali poZadavky na pracovniky znalé
podle jiného pravniho pfedpisu upravujictho
odbornou zplisobilost v elektrotechnice s do-
hledem osoby podle bodu 1, a

d) zajistit odpovidajici materidlné technické vyba-
veni pro providéni odborné idrZby.

(5) Poskytovatel zdravotnich sluZeb je povinen
vést a uchovivat evidenci provedené odborné
ddrzby po dobu 1 roku ode dne vyfazeni zdravot-
nického prostfedku z pouZivani.

(6) Pozadavky stanovené na pracovniky prova-
déjici odbornou ddrzbu se nevztahuji na odbornou
ddrzbu providénou u zdravotnického prostfedku ri-
zikové t¥idy I bez méfici funkce nebo u zdravotnic-
kého prostfedku rizikové tfidy I, ktery nenf elektric-
kym zafizenim.

§ 66
Oprava

(1) Opravou se rozumi soubor tikont, jimiZ se
poskozeny zdravotnicky prostfedek vriti do pivod-
niho nebo provozuschopného stavu, pfic¢emZ nedo-
jde ke zméné technickych parametrii nebo uréeného
ucelu.

(2) Osoba provadéjici servis je povinna

a) zajistit, aby oprava byla providéna vyhradné
zdravotnickymi pracovniky nejméné s roéni od-
bornou praxi a s odbornou zpisobilosti k vy-
konu povolani biomedicinského technika, bio-
medicinského inZenyra, klinického technika,
klinického inZenyra, ortotika-protetika, nebo
pracovniky nejméné s t¥iletou odbornou praxi
v oblasti oprav pfislu§ného zdravotnického pro-
stfedku nebo zdravotnického prostfedku po-
dobného druhu, nebo pracovniky osoby provi-
déjici servis, a to s nejméné t¥imésiéni odbornou
praxi na p¥isluiném zdravotnickém prostfedku
nebo zdravotnickém prostfedku podobného

druhu,

b) zajistit u viech pracovnikil providéjicich opravu
jejich gkoleni v oblasti oprav pfislusného zdra-
votnického prostfedku v rozsahu stanoveném
vyrobcem, a to vyrobcem nebo osobou autori-
zovanou vyrobcem,

c) pokud se jedni o opravu zdravotnického pro-
stfedku, ktery je elektrickym zafizenim, zajistit,

aby vedle poZadavki podle pismene a) pracov-

nici provadéjici tuto opravu ziroveil

1. spliovali poZadavky na pracovniky pro
samostatnou &innost podle jiného pravniho
pfedpisu upravujictho odbornou zpiisobilost
v elektrotechnice, nebo

2. spliiovali poZadavky na pracovniky znalé
podle jiného privniho pfedpisu upravujicitho
odbornou zpisobilost v elektrotechnice s do-
hledem osoby podle bodu 1,

d) pokud se jedni o opravu zdravotnického pro-
stfedku, jehoZ soulasti je tlakové zafizeni, zajis-
tit, aby oprava tlakového zafizeni byla provi-
déna pracovniky, ktef{ spliiuji poZadavky na
odbornou zpisobilost pro opravy tlakovych
zafizeni stanovené jinym pravnim pfedpisem,

e) pokud se jedni o opravu zdravotnického pro-
stfedku, jehoZ soulasti je plynové zafizeni, za-
jistit, aby oprava plynového zafizeni byla pro-
vadéna pracovniky, ktefi spliiuji poZadavky na
odbornou zpisobilost pro opravy plynovych
zafizeni stanovené jinym privnim pfedpisem, a

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

(3) Po provedeni opravy, kterid by mohla ovliv-
nit konstrukéni nebo funkéni prvky zdravotnického
prostfedku, musi osoba providéjici servis zajistit,
aby pracovnik provadéjici opravu pfezkousSel bez-
peCnost a funkénost zdravotnického prostfedku
a o tomto pfezkouSeni pofidil pisemny protokol.
Poskytovatel zdravotnich sluZzeb je povinen tento
protokol uchovavat nejméné 1 rok ode dne vyfazeni

zdravotnického prostfedku z pouZivani.

(4) Pozadavky stanovené na pracovniky zajis-
tujici opravu se nevztahuji na opravy provadéné
u zdravotnického prostfedku rizikové tfidy I bez

méfici funkce nebo u zdravotnického prostfedku ri-
zikové t¥idy I, ktery neni elektrickym zafizenim.

Dil 2

Revize

§ 67
Obecné ustanoveni
(1) U zdravotnického prostfedku, ktery je pfi-

pojen ke zdroji elektrické energie, a zdravotnického
prostfedku, jehoZ soulasti je tlakové nebo plynové
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zafizeni, se vedle servisu provadi i revize podle ji-
nych pravnich pfedpisti. Revizi se rozumi elektrick
revize, tlakova revize a plynova revize.

(2) Elektrickou revizi se rozumi specializovani
kontrola spoéivajici v souboru vizuilnich kontrol
a elektrickych méfeni u zdravotnického prostfedku,
ktery je pevné pfipojen k sitovému zdroji elektrické
energie.

(3) Tlakovou revizi se rozumi specializovani
kontrola spoéivajici v souboru vizuilnich kontrol
a méfeni u zdravotnického prostfedku, jehoZ sou-
&asti je tlakové zafizeni.

(4) Plynovou revizi se rozumi specializovani
kontrola spoéivajici v souboru vizuilnich kontrol
a méfeni u zdravotnického prostfedku, jehoZ sou-
&asti je plynové zafizeni.

§ 68

Podminky providéni revize

(1) Revize se provadi u zdravotnického pro-
stfedku v rozsahu a &etnosti stanovené jinymi prav-
nimi pfedpisy, upravujicimi elektrickou, tlakovou
a plynovou revizi, nebo vyrobcem.

(2) Osoba provadéjici revizi je povinna zajistit,
aby elektrick revize byla providéna vyhradné pra-
covniky, ktef{ spliiuji poZadavky na odbornou zpi-
sobilost pro providéni revize elektrickych zafizeni
stanovené jinym priavnim pfedpisem upravujicim od-
bornou zpisobilost v elektrotechnice.

(3) Osoba provadégjici revizi zdravotnického
prostfedku, jehoZ soudasti je tlakové zafizeni, je po-
vinna zajistit, aby revize tlakového zafizeni byla pro-
vadéna pracovniky, ktefi spliiuji poZzadavky na od-
bornou zptisobilost pro providéni revize tlakovych
zafizeni podle jiného pravniho pfedpisu upravuji-
ciho tlakovou revizi.

(4) Osoba provadgjici revizi zdravotnického
prostfedku, jehoZ soulasti je plynové zafizeni, je po-
vinna zajistit, aby revize plynového zafizeni byla
proviadéna pracovniky, ktefi spliiuji poZadavky na
odbornou zpisobilost pro providéni revize plyno-
vych zafizeni podle jiného pravniho pfedpisu upra-
vujictho plynovou revizi.

HLAVA X
SYSTEM VIGILANCE

§ 69

Obecné ustanoveni

(1) Systémem vigilance se rozumi systém ozna-
moviani a vyhodnocovéani neZddoucich ptihod a bez-
pecnostnich napravnych opatfeni tykajicich se zdra-
votnickych prostfedkd.

(2) Nezidouci ptihodou se rozumi

a) jakékoliv selhini nebo zhor3eni vlastnosti, po-
pfipadé téinnosti zdravotnického prostfedku
nebo nepfesnost ve znadeni zdravotnického
prostfedku, nebo v nivodu k pouZiti, které
vedly nebo by mohly vést ke smrti uZivatele
nebo jiné fyzické osoby anebo k viZnému zhor-
$eni jejich zdravotniho stavu,

b) technicky nebo zdravotni divod, ktery souvisi
s vlastnostmi nebo u€innosti zdravotnického
prostfedku a vede vyrobce z ditvodil uvedenych
v pismenu a) k systematickému stahovéni zdra-
votnického prostfedku stejného typu z trhu.

(3) Bezpetnostnim ndpravnym opatfenim se
rozumi opatfeni stanovené vyrobcem s cilem sniZit
riziko smrti nebo véZného zhorSeni zdravotniho
stavu v souvislosti s pouZitim zdravotnického pro-
stfedku, ktery jiZ byl uveden na trh.

(4) Bezpe€nostnim upozornénim se rozumi
sdé&lenf uréené distributortim, dovozctim, uZivatelim
nebo pacientiim, které zasild vyrobce nebo zplno-
mocnény zistupce jako informaci o pfijatém bezped-
nostnim nipravném opatfeni.

§ 70

Oznamovini neZidouci piithody a podezieni
na neZddouci piihodu

(1) Vyrobce nebo zplnomocnény zistupce je
povinen pisemné& oznimit Ustavu neZidouci ptthodu
souvisejici s jeho zdravotnickym prostfedkem, a to
neprodlené, nejpozdéji viak do 15 dnti ode dne z;jis-
téni této udilosti.

(2) Dovozce, distributor, poskytovatel zdravot-
nich sluZeb, osoba provadéjici servis, vydejce a pro-
davajici jsou povinni pisemné oznimit vyrobci nebo
zplnomocnénému zistupci a Ustavu podezieni na
neZidouci pfthodu, které vzniklo v souvislosti s pou-
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zitim zdravotnického prostfedku pfi poskytovini
zdravotnich sluZeb, a to neprodlené, nejpozdéji viak
do 15 dnil ode dne zji§téni této udilosti.

(3) Oznimeni podle odstavcti 1 a 2 obsahuje

a) tidaje o oznamovateli stanovené sprivnim Fi-
dem,

b) identifikaéni tidaje zdravotnického prostfedku,

c) jméno, obchodni firmu nebo nizev vyrobce
a adresu jeho sidla, pokud je oznamovateli
Znama,

d) popis nezidouci pfthody a misto a datum jejiho
vzniku,

e) nisledek neZzidouci ptihody a

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

(4) JestliZe je Ustavu dorugeno oznimeni o po-
dezfeni na neZidouci pfihodu, ke které mélo dojit
v souvislosti s pouZitim zdravotnického prostfedku
pfi poskytovini zdravotnich sluZeb, nebo pfedmétné
informace zjisti z tifedni &innosti, pak bez zbyteé-
ného odkladu ohlisi tuto skutednost vyrobcei nebo
zplnomocnénému zistupci.

§ 71
Setieni nezidouci p¥ihody

(1) V pfipadé, Ze se vyrobce dozvi o podezfeni
na nezidouci pfithodu, neprodlené zahiji Setfeni ne-
Z4douci piihody; o této skuteCnosti informuje Ustav.

(2) Ustav monitoruje pritbéh Setfeni neZddouci
ptithody ze strany vyrobce a vyhodnocuje vSechna
preventivni a nipravni opatfeni pfijatd nebo zvaZo-
vani vyrobcem. V p¥{padé potteby Ustav provadi
vlastnf $et¥enf; v rimci tohoto Setfeni je Ustav oprav-
nén provést kontrolu dotéenych zdravotnickych
prostfedkii a souvisejici dokumentace u osob zacha-
zejicich s témito zdravotnickymi prostfedky.

(3) Vyrobce nebo zplnomocnény zistupce je
povinen zaslat Ustavu zivéreéné hlaSeni o vysledcich
Setfeni neZidouci pfthody. Zivérecné hlaSeni o vy-
sledcich Setfeni neZddouci pithody obsahuje

a) identifikani ddaje zdravotnického prostfedku,

b) jméno, obchodni firmu nebo nizev vyrobce
a adresu jeho sidla,

c) vysledky Setfeni a

d) informaci o pfijatych a zvaZovanych opatfenich.

(4) Jakmile je Ustavu doruleno zivérené hli-
Seni o vysledcich Setfeni neZidouci ptthody, Ustav
toto hldgeni pfezkoumi s ohledem na zaji§téni bez-
pecnosti a zdravi uZivatelli, pacienti a dalSich fyzic-
kych osob. Pokud Ustav shleds, Ze vjrobcem pfijata
bezpeénostni nipravni opatfeni nejsou dostatedna,
pak po konzultaci s vyrobcem informuje minister-
stvo, které pfijme nezbytni opatfeni k zajisténi bez-
pecnosti a zdravi uZivateldi, pacientd a dalSich fyzic-
kych osob a minimalizaci moZnosti opakovaného
vyskytu neziddouci ptihody.

(5) Ustav je povinen bez zbyte&ného odkladu
informovat Komisi, pfislu$né orginy ¢&lenskych statt
a pfislu$né orgény cizich stitd o opatfenich pfijatych
nebo zvaZovanych vyrobcem, Ustavem nebo minis-
terstvem s cilem minimalizovat opakovani neZddou-
cich ptthod, v&etné informaci o téchto neZidoucich
pfithodach. Informace uZivatelim rozeslané vyrob-
cem, zplnomocnénym zistupcem nebo distributo-
rem v souvislosti s opatfenimi s cilem minimalizovat
opakoviani neZidoucich ptthod Ustav zvefejni pro-
stfednictvim Registru zdravotnickych prostfedki.

(6) Oznamovini nezidoucich pfihod a pode-
zfeni na neZidouci pfithody podle § 70 odst. 1 a 2,
informace o jejich Setfeni podle odstavce 1 a hldgeni
o vysledcich Setfeni podle odstavce 3 se podava pro-
stfednictvim formulafe. Formulafe podle véty prvni,
zpiisob jejich zasilini Ustavu, poZadovany rozsah
informaci o Setfeni a vyhodnocovini neZidoucich
pithod a podezfeni na neZidouci piihody stanovi
provadéci pravni pfedpis.

§ 72
Evidence neZddouci pfihody

(1) Poskytovatel zdravotnich sluZeb, u kterého
doslo k neZidouci pfthodé s nisledkem djmy na
zdravi nebo smrti pacienta, je povinen evidovat tuto
skuteénost ve zdravotnické dokumentaci vedené
o pacientovi.

(2) Ustav eviduje viechny neZidouci pithody,
vede a uchoviva dokumentaci jejich Setfeni po dobu
15 let; v pfipadé nezadouci pfihody spojené s tijmou
na zdravi nebo smrti uZivatele, pacienta nebo jiné
fyzické osoby uchovivi Ustav dokumentaci po
dobu 30 let.

§ 73
Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb

Poskytovatel zdravotnich sluZeb, u kterého do-
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§lo k podezfeni na nezidouci pfihodu zdravotnic-
kého prostfedku, je povinen

a) Cinit veskera potfebni opatfeni s cilem minima-
lizovat negativni dopady vzniklé udilosti a in-
formovat o nich vyrobce nebo zplnomocnéného
zistupce a Ustav,

b) zpfistupnit vyrobci nebo Ustavu zdravotnicky
prostfedek, u néhoZ doslo k podezfeni na ne-
Z4adouci ptihodu, véetné veskeré dokumentace
pro d&ely kontroly a zji§téni p#€in vzniklé uda-
losti, a

¢) poskytovat vyrobci a Ustavu veskerou potfeb-
nou soudinnost a informace za ddelem zji§téni
pficin vzniklé udalosti.

§ 74

Bezpecnostni nipravni opatfeni

(1) Dojde-li k nezadouci ptihodé, vyrobce je
povinen vyhodnotit rizika s ohledem na bezpeénost
a zdravi uZivateld, pacienti a dalSich fyzickych osob,
a je-li to potfebné, stanovi bezpednostni nipravné
opatfeni. Vyrobce miiZe stanovit bezpednostni ni-
pravné opatfeni i z jiného diivodu neZ v souvislosti
s nezddouci pfithodou, povaZuje-li to za potfebné.

(2) Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usa-
zeny na tzemi Ceské republiky je povinen oznimit
Ustavu stanoveni bezpetnostniho ndpravného opa-
tfeni véetné zaslini bezpeénostntho upozornéni
v Ceském a anglickém jazyce a informovat o stanove-
ném bezpednostnim ndpravném opatfeni pfislu$né
organy statli, ve kterych byl zdravotnicky prostfe-
dek dodin na trh.

(3) Vyrobce je povinen zajistit provedeni stano-
veného bezpecnostniho nipravného opatfeni.

(4) Vyrobce je povinen informovat Ustav o do-
konéeni stanoveného bezpenostniho nipravného
opatfeni, véetné informace o jeho G&innosti, a to nej-
pozdéji do 10 dnil ode dne jeho dokonéeni.

(5) Oznimeni podle odstavce 2 se podiva pro-
stfednictvim formulife. Formuldf podle véty prvni,
zpiisob jeho zasflini Ustavu a zikladni poZadavky
pro stanoveni bezpeénostnich nipravnych opatfeni
a bezpenostnich upozornéni stanovi provadéci
pravni pfedpis.

§ 75
Povinnosti dovozce, distributora a osoby
provadgéjici servis
Dovozce, distributor a osoba provadégjici servis
jsou povinni
a) provést bezpednostni nipravné opatfeni stano-
vené vyrobcem nebo Ustavem,

b) zaslat Ustavu informace o stanoveném bezpeg-
nostnim nipravném opatfeni a bezpecnostni
upozornéni v Ceském jazyce, a to nejpozdéji
do 10 dnti ode dne jejich obdrZen,

¢) ozndmit Ustavu dokon&eni stanoveného bez-

penostniho nipravného opatfeni, a to nejpoz-
déji do 10 dnil ode dne jeho dokoné&eni.

HLAVA XI
ODSTRANOVANT{

§ 76

(1) S ohledem na ochranu Zivota a zdravi lidi
nebo zvifat a ochranu Zivotniho prostfedi je osoba
zachizejici se zdravotnickym prostfedkem povinna
odstranit ka?dy zdravotnicky prostfedek, u néhoz
miiZe byt ohroZena jeho bezpeénost nebo ovlivnéna
jeho d&innost v diisledku

a) poruSeni skladovacich podminek,

b) uplynuti doby jeho pouZitelnosti,

c) poruSeni jeho origindlntho baleni, popfipadé
absence nebo neéitelnosti oznadeni na obalu,
a to pfed dodinim uZivateli, nebo

d) zhorSeni jeho technického stavu.

(2) PH odstratiovini zdravotnického pro-
sttedku se postupuje v souladu s jinym privanim
pfedpisem upravujicim naklidini s odpady a dile
v souladu s pokyny vyrobce.

HLAVA XI1I

NARODNI{ INFORMACNI SYSTEM
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
A REGISTR ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU

§ 77

Nirodni informaéni systém
zdravotnickych prostfedki

(1) Nérodni informaéni systém zdravotnickych
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prostfedki je jednotny celostitni informa&ni systém
vefejné sprivy urleny k

a) poskytovani informaci uZivatelim, pacientim
a poskytovatelim zdravotnich sluzeb pro
usnadnéni spravné volby vhodného zdravotnic-
kého prostfedku, bezpedného pouZivani, sprav-
ného zachizeni s nim a servisu,

b) podpofe vybérovych fizeni na nikup zdravot-
nickych prostfedkd,

c) poskytovani informaci o bezpeénostnich ni-
pravnych opatfenich a bezpenostnich upozor-
nénich,

d) ziskivani potfebnych ddajii pro statistické didely
v rozsahu uréeném jinymi priavnimi pfedpisy,
véetné poskytovani informaci pro mezinirodni
instituce,

e) poskytovini informaci pro potfeby védy a vy-
zkumu v oblasti zdravotnickych prostfedki,

f) podpofe plnéni povinnosti Ceské republiky
souvisejicich s pfeddvinim ddaji do Eudamed.

(2) Spravcem Nirodniho informaéniho systé-
mu zdravotnickych prost¥edki je Ustav.

(3) Obsah Nirodniho informalniho systému
zdravotnickych prostfedki je

a) vefejné pfistupny na internetovych strinkich
Ustavu v rozsahu dajt o zdravotnickych pro-
stfedcich s vyjimkou tdaji, které podléhaji
ochrané podle jinych pravnich pfedpisi,

b) pfistupny oprivnénym zaméstnanciim minister-
stva, a to za tiéelem vykonu stitni sprivy v ob-
lasti zdravotnickych prostfedkd,

c) pHistupny opravnénym zaméstnancim Ustavu,
a to za tlelem vykonu stitni sprivy v oblasti
zdravotnickych prostfedkd,

d) pfistupny oprivnénym zaméstnancim Ufadu
pro technickou normalizaci, metrologii a stitni
zkuSebnictvi, a to pouze v rozsahu tdaji po-
skytovanych notifikovanymi osobami usaze-
nymi v Ceské republice, a

e) piistupny oprivnénym zaméstnanciim zdravot-
nich pojistoven, a to v rozsahu 1idajti potfebném
pro zaji§téni plnéni jejich povinnosti vyplyvaji-
cich z pravnich pfedpisti upravujicich oblast ve-
fejného zdravotniho pojisténi.

(4) Udaje jsou do Nirodniho informaéniho
systému zdravotnickych prostfedkii pfedivany z Re-

gistru zdravotnickych prostfedkil a ze sprivni &in-
nosti ministerstva a Ustavu.

(5) Nérodni informaéni systém zdravotnickych
prostfedkli a Registr zdravotnickych prostfedki
jsou vzijemné propojeny a tidaje v nich vedené je
moZné sdruZovat.

(6) Pfistupova priva k tdajim vedenym v Na-
rodnim informaénim systému zdravotnickych pro-

stfedkli subjektim uvedenym v odstavci 3 pism. b)
aZ e) zajisti Ustav na zikladé& jejich Zidosti.

Registr zdravotnickych prostfedkin
§ 78
(1) Registr zdravotnickych prostfedki je infor-
macéni systém vefejné sprivy uréeny ke shromaZdo-
vani tdaji o
a) zdravotnickych prostfedcich uvedenych na trh
v Ceské republice,
b) osobich registrovanych podle tohoto zikona,
c) neZidoucich pfthodich a bezpednostnich ni-
pravnych opatfenich,
d) provadénych klinickych zkouskich zdravotnic-
kych prostfedki,
e) providénych hodnoceni funkéni zpiisobilosti
zdravotnickych prostfedki a

f) certifikitech vydanych notifikovanymi osobami
usazenymi v Ceské republice.

(2) Sprivcem Registru zdravotnickych pro-
stfedkli je ministerstvo, které miize povéfit jeho
spravou Ustav.

(3) Udaje jsou v Registru zdravotnickych pro-
stfedkli spravoviny za tielem

a) plnéni povinnosti Ceské republiky souvisejicich

s pfedavinim tidaji do Eudamed,

b) poskytovani informaci vefejnosti,
c) poskytovani informaci o pfijatych bezpeénost-
nich nipravnych opatfenich.

(4) V ramci Registru zdravotnickych pro-
stfedktli se zdravotnické prostfedky ¢leni do skupin
nékolika drovni. Strukturu &lenéni zdravotnickych
prostfedkii stanovi provadéci pravni pfedpis.

§ 79
1) Registr zdravotnickych prostfedki je
g yen p ]

a) vefejné pfistupny na internetovych strinkich
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v rozsahu ddajil o zdravotnickych prostfedcich
s vyjimkou ddaji, které podléhaji ochrané podle
jinych pravnich pfedpist,

b) pfistupny osobim plnicim své povinnosti pro-
stfednictvim Registru zdravotnickych pro-
stfedkli a osobim je zastupujicim na zdkladé
plné moci, a to v rozsahu ddaji o jejich osobé
a v rozsahu tdaji o jimi notifikovanych zdra-
votnickych prostfedcich,

c) pfistupny oprivnénym zaméstnancim minister-
stva, a to za tiéelem vykonu stitni sprivy v ob-
lasti zdravotnickych prostfedkd,

d) pfistupny opravnénym zaméstnancim Ustavu,
a to za tlelem vykonu stitni sprivy v oblasti
zdravotnickych prostfedkd,

e) piistupny oprivnénym zaméstnancim Ufadu
pro technickou normalizaci, metrologii a stitni
zkuSebnictvi, a to pouze v rozsahu tdaji po-
skytovanych notifikovanymi osobami usaze-
nymi v Ceské republice, a

f) pfistupny oprivnénym zaméstnanciim zdravot-
nich pojistoven, a to pouze v rozsahu tdaji
potfebném pro zajisténi plnéni jejich povinnosti
vyplyvajicich z pravnich pfedpisti upravujicich
oblast vefejného zdravotniho pojisténi.

(2) Notifikovani osoba usazeni na tizemi Ces-
ké republiky je povinna do Registru zdravotnickych
prostfedki vklidat informace o ji vydanych, zméné-
nych, doplnénych, pozastavenych a odfiatych certi-
fikatech, jakoZ i o odmitnuti vydat certifikat.

(3) Kazdy, kdo je podle tohoto zikona povinen
nebo oprivnén poskytnout ddaje do Registru zdra-
votnickych prostfedkil, m4 pfistup k tdajim v roz-
sahu, v jakém je poskytl.

(4) Udaje vedené v Registru zdravotnickych
prostfedkti, které podléhaji ochrané podle zikona
upravujiciho ochranu osobnich tidajti a zdkona upra-
vujictho svobodny pfistup k informacim, jsou neve-
fejné, ostatni tidaje jsou zvefejfiovany prostfednic-
tvim Registru zdravotnickych prostfedki.

(5) Pfistupova priva k tdajim vedenym v Re-
gistru zdravotnickych prostfedkil subjektim uvede-
nym v odstavci 1 pism. b) a f) zajisti Ustav na z4-
kladg jejich Z4dosti.

HLAVA XIII
KONTROLA

§ 80

(1) Kontrolu nad plnénim povinnosti podle to-
hoto zékona ze strany osob zachazejicich se zdravot-
nickymi prostfedky vykonivid podle kontrolntho
tidu Ustav.

(2) Kontrolu, zda jsou zdravotnické prostfedky
uvidény a dodévany na trh v Ceské republice nebo
uvidény do provozu v souladu s technickymi poZa-
davky, vykonivi podle zikona upravujiciho tech-
nické poZadavky na vyrobky a kontrolniho fidu
Ustav.

(3) Povéfeni ke kontrole mi formu priikazu.

(4) Ustav miiZe rozhodnout o pferufeni nebo
ukonleni pouZivini zdravotnického prostfedku,
jestliZe pfi pouZivini takového prostfedku nebo
v souvislosti s tim hrozi bezprostfedni nebezpedi
djmy na zdravi fyzickych osob. Odvolini proti to-
muto rozhodnuti nemi odkladny t&inek. Niklady
spojené s plnénim rozhodnuti nese poskytovatel
zdravotnich sluZeb.

HLAVA XIV
SPRAVNI DELIKTY

§ 81
Sprivni delikty privnickych a podnikajicich
fyzickych osob na tseku klinickych zkousek
a hodnoceni funkéni zpusobilosti

(1) Zadavatel klinické zkousky se dopusti
spriavntho deliktu tim, Ze zahdji klinickou zkousku
v rozporu s § 15 odst. 1 nebo provede zmény pod-
minek klinické zkousky v rozporu s § 15 odst. 4.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluZeb se dopusti
spravniho deliktu tim, Ze provede klinickou zkousku
pro osobu, kterd nespliiuje podminky podle § 13
odst. 1 pism. a).

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

(4) Zadavatel klinické zkousky se dopusti
spravniho deliktu tim, Ze nesplni nékterou z povin-
nosti podle § 19.
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(5) Podnikajici fyzickd osoba jako zkouSejici
nebo hlavni zkouSejici se dopusti spravniho deliktu
tim, Ze nesplni nékterou z povinnosti podle § 20.

(6) Zadavatel hodnoceni funkéni zptisobilosti
se dopusti spravniho deliktu tim, Ze nesplni povin-
nost podle § 24.

(7) Za spravni delikt se uloZi pokuta do

a) 2 000 000 K¢, jde-li o sprivni delikt podle od-
stavcl 1 aZ 4,

b) 500 000 K&, jde-li o sprivni delikt podle od-
stavcld 5 a 6.

§ 82
Pfestupek na tseku klinickych zkousek

(1) Fyzickd osoba jako zkouSejici nebo hlavni

zkouSejici se dopusti pfestupku tim, Ze nesplni né-
kterou z povinnosti podle § 20.

(2) Za pfestupek podle odstavce 1 lze ulozit
pokutu do 500 000 K&.

§ 83
Sprivni delikty privnickych a podnikajicich
fyzickych osob pfi plnéni ohlafovaci povinnosti

(1) Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usa-
zeny v Ceské republice, dovozce, distributor, osoba
provadéjici servis nebo zadavatel klinické zkousky
plisobici na tizemi Ceské republiky se dopusti spriv-
niho deliktu tim, Ze vykonavi pfislu$nou &innost bez
splnéni ohlaovaci povinnosti podle § 26.

(2) Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usa-
zeny v Ceské republice, dovozce, distributor, osoba
provadéjici servis, zadavatel klinické zkousky, nebo
notifikovani osoba se dopusti spravniho deliktu tim,
Ze

a) pfi plnéni ohlafovaci povinnosti podle § 26
uvede nepravdivé ddaje,
b) pfi zméné tidajii neohlisi tuto zménu Ustavu ve

lhité podle § 29 odst. 3.

(3) Za spravni delikt se uloZi pokuta do

a) 1 000 000 K&, jde-li o sprivni delikt podle od-
stavce 1,

b) 500 000 K&, jde-li o sprivni delikt podle od-
stavce 2 pism. a),

c) 200 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle od-
stavce 2 pism. b).

§ 84

Sprivni delikty privnickych a podnikajicich
fyzickych osob pfi notifikaci zdravotnického
prostfedku podle § 31

(1) Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usa-
zeny v Ceské republice se dopusti sprivniho deliktu
tim, Ze

a) nepodi Ustavu Z4dost o notifikaci zdravotnic-

kého prostfedku ve lhiité podle § 31 odst. 1,

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

c) pfi zméné tidaji uvedenych v notifikaci nepod4
Ustavu ve [hiitd Z4dost podle § 35 odst. 4.

(2) Za spravni delikt se uloZi pokuta do

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

b) 500 000 K&, jde-li o spravni delikt podle od-
stavce 1 pism. b),

c) 200 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle od-
stavce 1 pism. c).

§ 85

Sprivni delikty privnickych a podnikajicich
fyzickych osob pfi notifikaci zdravotnického
prostfedku podle § 33

(1) Distributor nebo dovozce zdravotnického
prostfedku uviadéného na trh Ceské republiky se do-
pusti sprivniho deliktu tim, Ze

a) nepodi Ustavu Z4dost o notifikaci zdravotnic-
kého prostfedku ve lhiité podle § 33 odst. 1,

b) neohldsi Ustavu skuteénost podle § 33 odst. 2,

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

d) pfi zméné tidaji uvedenych v notifikaci nepod4
Ustavu ve [hiitd Z4dost podle § 35 odst. 4.

(2) Za spravni delikt se uloZi pokuta do

a) 500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle od-
stavce 1 pism. a) a b),

b) 200 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle od-
stavce 1 pism. c) a d).
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§ 86

Sprivni delikty privnickych a podnikajicich
fyzickych osob na tseku distribuce, dovozu,
vydeje a prodeje

(1) Distributor se dopusti spravniho deliktu
tim, Ze distribuuje zdravotnicky prostfedek v roz-
poru s § 43 pism. a), b), ) nebo d).

(2) Distributor nebo dovozce se dopusti sprav-
niho deliktu tim, Ze

P

a) distribuuje nebo dovéZi zdravotnicky prostfe-
dek v rozporu s § 45 odst. 1, nebo

b) porusi nékteré z pravidel sprivné distribuéni
a dovozni praxe podle § 45 odst. 2.

(3) Vydejce se dopusti spravniho deliktu tim, Ze
a) porusi nékterou z povinnosti podle § 49,

b) pfi zisilkovém vydeji zdravotnického pro-
stfedku 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), ) nebo d), nebo

e) nezajisti podle § 55 odst. 2, aby zdravotnické
prostfedky, které byly vyfazeny z vydeje, byly
uloZeny oddélené od zdravotnickych pro-
stfedkdi, které lze vydavat.

(4) Prodéavajici se dopusti sprivniho deliktu
tim, Ze
a) prodi zdravotnicky prostfedek v rozporu s § 56
odst. 1,

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

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

d) nezajisti podle § 57 odst. 2, aby zdravotnické
prostfedky, které byly vyfazeny z prodeje, byly
uloZeny oddélené od zdravotnickych pro-
stfedkdi, které lze prodavat.

(5) Pravnick4 nebo podnikajici fyzicka osoba se
dopusti spravniho deliktu tim, Ze
a) poskytne spotfebiteli zdravotnicky prostfedek
uvedeny v § 46 odst. 2 bez poukazu,
b) poskytne spotfebiteli zdravotnicky prostfedek
uvedeny v § 46 odst. 2, aniZ by splnil poZa-
davky stanovené v § 49 odst. 2, nebo

c) pfi zasilkovém vydeji zdravotnického pro-
stfedku porus$i povinnost podle § 50 odst. 2
nebo 3.

(6) Za spravni delikt se uloZi pokuta do

a) 200 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle od-
stavce 2 pism. a), odstavce 3 pism.e) a od-
stavce 4 pism. d),

b) 500 000 K&, jde-li o spravni delikt podle od-
stavce 1, odstavce 2 pism. b), odstavce 3
pism. a), ¢) nebo d) a odstavce 4 pism. a), b)
nebo c),

c) 1 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle od-
stavce 3 pism. b) nebo odstavce 5.

§ 87
Pfestupek na tiseku predepisovini
(1) Fyzicka osoba se dopusti pfestupku tim, Ze
vystavi lékafsky pfedpis, kterym je poukaz, aniZ je

osobou uvedenou v § 46 odst. 1.

(2) Fyzickd osoba se jako zaméstnanec, ktery
vykonivi zdravotnické povolani 1ékafe, dopusti pre-
stupku tim, Ze nesplni nékterou z povinnosti podle
§ 47 odst. 1 nebo 2 nebo § 48 odst. 1.

(3) Za pfestupek lze uloZit pokutu do

a) 200 000 K&, jde-li o pfestupek podle odstavee 1,
b) 100 000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 2.

§ 88

Sprivni delikty privnickych a podnikajicich
fyzickych osob na tseku pfedepisovini

(1) Pravnick4 nebo podnikajici fyzicka osoba se
dopusti sprivntho deliktu tim, Ze vystavi 1ékafsky
pfedpis, kterym je poukaz, aniZ je osobou uvedenou
v § 46 odst. 1.

(2) Podnikajici fyzickd osoba, kteri vykonavi
zdravotnické povolani 1ékafe, se dopusti spravniho

deliktu tim, Ze nesplni nékterou z povinnosti podle
§ 47 odst. 1 nebo 2 nebo § 48 odst. 1.

(3) Za spravni delikt se uloZi pokuta do

a) 500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle od-
stavce 1,

b) 100 000 K&, jde-li o spriavni delikt podle od-
stavce 2.
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§ 89
Sprivni delikty privnickych a podnikajicich
fyzickych osob na tseku pouZivini

(1) Poskytovatel zdravotnich sluZeb se dopusti
spravniho deliktu tim, Ze

a) pouZije zdravotnicky prostfedek v rozporu
s § 58,

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

c) nezajisti, aby byl uZivateli dostupny nivod
k pouZiti podle § 60,

d) pouZije pfi poskytovini zdravotnich sluZeb
zdravotnicky prostfedek v rozporu s § 59
odst. 2, nebo

e) nezajisti, aby
1. osoba, kteri obsluhuje zdravotnicky prostfe-
dek, absolvovala instruktiZ podle § 61
odst. 1,
2. instruktdZ providéla osoba spliiujici poZa-
davky podle § 61 odst. 2, nebo
3. byly vedeny a uchovavany informace o vSech

provedenych instruktdZich podle § 61
odst. 3.

(2) Za spravni delikt se uloZi pokuta do

a) 1 000 000 K¢, jde-li o sprivni delikt podle od-
stavce 1 pism. a) nebo d),

b) 500 000 K&, jde-li o sprivni delikt podle od-
stavce 1 pism. b),

c) 200 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle od-
stavce 1 pism. c) nebo e).

§ 90
Sprivni delikty privnickych a podnikajicich
fyzickych osob na tseku servisu

(1) Poskytovatel zdravotnich sluZeb se dopusti
sprivntho deliktu tim, Ze nezajisti providéni od-
borné udrzby zdravotnického prostfedku v rozsahu
a Cetnosti podle § 65 odst. 3.

(2) Pravnick4 nebo podnikajici fyzicka osoba se
jako osoba provadégjici servis dopusti spravniho de-
liktu tim, Ze nezajisti splnéni nékteré z povinnosti
podle § 65 odst. 4.

(3) Poskytovatel zdravotnich sluZeb se dopusti
spravniho deliktu tim, Ze v rozporu s § 65 odst. 5

nevede nebo neuchovivi evidenci provedeného
servisu po zikonem stanovenou dobu.

(4) Pravnick4 nebo podnikajici fyzicka osoba se
jako osoba provadéjici servis dopusti spravniho de-
liktu tim, Ze nezajisti splnéni nékteré z povinnosti
podle § 66 odst. 2 nebo 3.

(5) Za spravni delikt se uloZi pokuta do
a) 500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle od-
stavce 1, 3 nebo 4,

b) 300 000 K&, jde-li o spravni delikt podle od-
stavce 2.

§ 91
Sprivni delikty privnickych a podnikajicich
fyzickych osob na tiseku neZddoucich pfihod

(1) Vyrobce, zplnomocnény zistupce, distribu-
tor, dovozce, poskytovatel zdravotnich sluZeb,
osoba providéjici servis, vydejce nebo prodavajici
se dopusti sprivniho deliktu tim, ¥e Ustavu pisemné
neoznimi skutenosti ve lhiité podle § 70 odst. 1
nebo 2.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluZeb se dopusti
sprivntho deliktu tim, Ze nesplni povinnost podle
§ 72 odst. 1.

(3) Poskytovatel zdravotnich sluZeb se dopusti
sprivntho deliktu tim, Ze nesplni povinnost podle
§ 73 pism. b).

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

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

(6) Dovozce, distributor nebo osoba provadé-
jici servis se dopusti spravniho deliktu tim, Ze nesplni
nékterou z povinnosti podle § 75.

(7) Za spravni delikt se uloZi pokuta do

a) 500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle od-
stavce 1, 3 nebo 6,

b) 200 000 K&, jde-li o spravni delikt podle od-
stavce 2, 4 nebo 5.

§ 92

Spoleéni ustanoveni ke spravnim deliktim

(1) Pravnick4 osoba a podnikajici fyzick4 osoba
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za spravni delikt neodpovidi, jestlize prokize, Ze vy-
naloZila veskeré usili, které bylo moZno poZadovat,
aby poruSeni pravni povinnosti zabrinila.

(2) Pfi uréeni vyméry pokuty pravnické osobé
a podnikajici fyzické osobé se pfihlédne k zavaZnosti
sprivntho deliktu, zejména ke zplisobu jeho spi-
chéni a jeho nasledkiim a okolnostem, za nichZ byl
spachan.

(3) Odpovédnost privnické osoby a podnikajici
fyzické osoby za spravni delikt zanikd, jestliZe
spravni orgin o ném nezahjjil fizeni do 2 let ode
dne, kdy se o ném dozvE&dél, nejpozdéji vSak do
5 let ode dne, kdy byl spachan.

(4) Sprévni delikty podle tohoto zdkona pro-
jednava Ustav.

(5) Pokuty vybira orgin, ktery je ulozil.

(6) Pfijjem z pokut je pfijmem stitniho roz-
poctu.

HLAVA XV

SPOLECNA, PRECHODNA
A ZAVERECNA USTANOVENT{

Dil 1

Spolegna ustanoveni

§ 93
Pfislusenstvi a dalii pouZiti
zdravotnickych prostfedkin
(1) Na pfislusenstvi zdravotnického prostfedku
a na osoby s nim zachizejici se pouZiji ustanoveni
tohoto zdkona stanovujici poZadavky na zdravot-

nické prostfedky a na osoby zachizejici se zdravot-
nickymi prostfedky obdobné.

(2) Pozadavky
zdravotnich sluZeb prostfednictvim zdravotnického
prostfedku, které jsou obsaZeny v hlavich VIII, IX
a X, se vztahuji obdobné i na osoby, které prostfed-
nictvim zdravotnického prostfedku rizikové t#-
dy IIa, IIb nebo III poskytuji jiné sluzby neZ zdra-
votni.

stanovené pro poskytovini

Nihrada vydaju
§ 94

(1) Za provedeni odbornych dkonti na Zidost je
Yadatel povinen Ustavu uhradit nihradu vydajt. Za
odborné dkony se povaZuje zejména vypracovini
odbornych stanovisek nebo posudkd.

(2) Osoba zachazejici se zdravotnickymi pro-
stfedky je povmna hradit nadhrady vydaji za tkony
Ustavu spojené

a) s povolenim klinické zkousky a zmény podmi-

nek klinické zkousky a

b) s vydinim certifikitu volného prodeje.

(3) Vysi nihrad vydaji za odborné tikony po-

dle odstaveti 1 a 2 stanovi provadéci pravni pfedpis.

§ 95

v wor

(1) Osoba, na ]e]lz Z4dost se odborné tkony
maji provést, je povinna Ustavu uhradit pfim&fenou
zilohu pfedem, je-li zfejmé, Ze odborné dkony bu-
dou provedeny.

(2) Ustav vrati Zadateli

a) nahradu vydajti v plné vysi, pokud

1. Zadatel zaplatil ndhradu vydajti, aniz k tomu

byl povinen, nebo

2. pozadovany odborny dkon nebyl zahjjen,

nebo
b) na jeho Zidost pomérnou &ist zaplacené ni-
hrady vydaji odpovidajici odbornym dkontim,
které nebyly provedeny.

(3) Nahrady vydaji podle § 94 nejsou pfijmem
stitniho rozpoctu podle zékona upravujictho roz-
podtovi pravidla’), jsou pifjmem Ustavu a jsou
vedeny na zvli$tnim G&tu. Ustav pouZivd tyto
prostfedky vyhradn€ pro zaji$téni své &innosti
proviadéné podle tohoto zikona nebo podle jinych
pravnich pfedpisii, nelze-li tuto &nnost zajistit
v potfebném rozsahu z rozpoétovych zdroji.

Dil 2
Zmocnovaci ustanoveni
§ 96

(1) Vlada vyd4d nafizeni k provedeni § 5
pism. 1), § 6 odst. 1 a § 24.

7) § 6 odst. 1 zikona &. 218/2000 Sb., o rozpo&tovych pravidlech a o zmé&n& n&kterych souvisejicich zikont, ve zn&ni

pozdéjsich piedpist.
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(2) Ministerstvo vyd4 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

Prechodni ustanoveni

§ 97

(1) Klinickd zkouska zdravotnického pro-
stfedku zahdjeni pfede dnem nabyti Géinnosti to-
hoto zikona a do tohoto dne neskonéena se dokon&i
a priva a povinnosti s ni souvisejici se posuzuji podle
dosavadnich pravnich pfedpist.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluZeb, u néhoz
byla pfede dnem nabyti d&innosti tohoto zikona
ustavena etickd komise za dcelem providéni klinic-
kych zkousek zdravotnickych prostfedkt, je povi-
nen do 30 dnii ode dne nabyti d¢innosti tohoto za-
kona zaslat Ustavu informace o ustaveni etické ko-
mise a o jejim aktudlnim sloZeni.

(3) Osoba zachazejici se zdravotnickymi pro-
sttedky,

a) kteri oznimila ministerstvu svou &innost podle
§ 31 odst. 2 zdkona & 123/2000 Sb., o zdravot-
nickych prostfedcich a o zméné nékterych sou-
visejicich zikoni, se povaZuje za osobu regis-
trovanou podle § 26. Ministerstvo je povinno
zajistit pfedani viech oznimenych tdaji do Re-
gistru zdravotnickych prostfedkii nejpozdéji do
3 mésicli ode dne nabyti d¢innosti tohoto zi-
kona. Osoba uvedeni ve vété prvni je povinna
do 1 roku ode dne nabyti iéinnosti tohoto zi-
kona podat Ustavu Zidost o prodlouZen regis-
trace podle § 29. Pokud osoba uvedeni ve vété
prvni do 1 roku ode dne nabyti dG&innosti to-
hoto zdkona nepoda Z4dost o prodlouZeni re-
gistrace, provede Ustav vymaz registrace této
osoby z Registru zdravotnickych prostfedki,

b) kteri podléhi ohlaSovaci povinnosti podle § 26,
provadi svou &innost po dni nabyti éinnosti
tohoto zikona a kteri pfede dnem nabyti d¢in-
nosti tohoto zékona neoznimila svou &nnost
podle § 31 odst. 2 zdkona & 123/2000 Sb., je
povinna podat ve lhiité 1 roku ode dne nabyti
dcinnosti tohoto zdkona Zadost o registraci po-

dle § 29 tohoto zikona.

(4) Zdravotnicky prostfedek, ktery jeho vy-
robce nebo zplnomocnény zastupce usazeny na
tizemi Ceské republiky ¥4dn& ozndmil ministerstvu
po 31. bfeznu 2011 podle § 31 odst. 1 zikona &. 123/
/2000 Sb., se povaZuje za zdravotnicky prostfedek
notifikovany podle § 31. Ministerstvo je povinno za-
jistit pfeddni vech oznimenych ddajii do Registru
zdravotnickych prostfedkii nejpozdéji do 3 mésict
ode dne nabyti Géinnosti tohoto zdkona. Vyrobce
nebo zplnomocnény zistupce usazeny na tizemi
Ceské republiky je povinen do 1 roku ode dne na-
byti téinnosti tohoto zdkona potvrdit prostfednic-
tvim Registru zdravotnickych prostfedkii platnost
oznimenych tidaji uvedenych v oznimeni, pfipadné
doplnit chybéjici povinné 1daje stanovené v § 32
a podat Z4dost o prodlouZeni notifikace. Pokud vy-
robce nebo zplnomocnény zastupce usazeny na
tizemi Ceské republiky do 1 roku ode dne nabyti
dcinnosti tohoto zikona nepotvrdi platnost tidajt
uvedenych v notifikaci, nedoplni chybégjici povinné
ddaje nebo nepoda Zidost o prodlouZeni notifikace,
provede Ustav vymaz zdravotnického prostfedku
z Registru zdravotnickych prostfedki.

(5) Distributor nebo dovozce, ktery splnil svoji
ohlaSovaci povinnost podle zikona & 123/2000 Sb.
a hodl4 i nadile uvidét nebo dod4vat na trh v Ceské
republice zdravotnicky prostfedek, ktery uvedl nebo
dodal na trh v Ceské republice pfede dnem nabyti
dcinnosti tohoto zikona a ktery podléha povinnosti
notifikace podle § 33, je povinen podat Zidost o no-
tifikaci tohoto zdravotnického prostfedku nejpoz-
déji do

a) 1 roku ode dne nabyti iéinnosti tohoto zikona

v pfipadé zdravotnického prostfedku rizikové

tfidy III nebo aktivniho implantabilniho zdra-

votnického prostfedku,

b) 2 let ode dne nabyti iéinnosti tohoto zikona
v pfipadé zdravotnického prostfedku rizikové
tfidy IIb nebo diagnostického zdravotnické-
ho prostfedku in vitro nileZejictho do sezna-
mu A nebo B,

c) 3 let ode dne nabyti iéinnosti tohoto zikona
v pfipadé zdravotnického prostfedku rizikové
tfidy Ila nebo zdravotnického prostfedku pro
sebetestovéni.

(6) O Zidosti podané podle odstavce 5 musi
byt Ustavem rozhodnuto nejpozdéji do 90 dndi ode
dne podini Zadosti.
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(7) Veskera potvrzeni o splnéni poZadavki pro
uvedeni zdravotnického prostfedku na trh v Ceské
republice nebo jinid osvéd&eni majici obdobny cha-
rakter jako certifikit volného prodeje podle § 37 vy-
staveni ministerstvem pfede dnem nabyti éinnosti
tohoto zdkona jsou platni po dobu 1 roku ode dne
nabyti Géinnosti tohoto zdkona.

§ 98

(1) Zdravotnicky prostfedek lze vydat na za-
kladg& 1ékafského pfedpisu vystaveného pfede dnem
nabyti téinnosti tohoto zikona podle dosavadnich
pravnich pfedpisi.

(2) V pfipadé instruktaZe podle § 61 odst. 2 je
moZné u zdravotnického prostfedku, jehoZ vyrobce
jiZ zanikl, nahradit pouéeni vyrobcem poudenim od
osoby, kterd m4 v pouZivani daného zdravotnického
prostfedku nejméné pétiletou praxi.

(3) Zdravotnicky prostfedek, ktery neni opa-
tfen oznafenim CE a ktery byl uveden do provozu
pfede dnem nabyti Géinnosti tohoto zdkona v sou-
ladu s § 52 zikona & 123/2000 Sb., miiZe byt dile
pouZivin pfi dodrZeni ostatnich podminek stanove-
nych timto zikonem pro pouZivani zdravotnickych
prostfedkd.

(4) Po dobu 2 let ode dne nabyti \iéinnosti to-
hoto zikona miZe odbornou ddrZzbu provadét
osoba, ktera nesplfiuje poZadavky stanovené v § 65
odst. 4 pism. a) a b), pokud tuto &innost provadéla
pfede dnem nabyti Géinnosti tohoto zdkona v sou-
ladu se zdkonem & 123/2000 Sb.

(5) Setfeni nezidouci pitthody oznimené
Ustavu v souladu s § 32 zikona & 123/2000 Sb. se
dokonéi podle dosavadnich privnich pfedpist.

(6) Kontrola zah4jen Ustavem pfede dnem na-
byti déinnosti tohoto zdkona podle § 42 zikona
&. 123/2000 Sb. se dokonéi podle dosavadnich prav-
nich pfedpisti.

(7) Kontrola zahijeni Ceskou obchodni in-
spekci pfede dnem nabyti d&innosti tohoto zikona,
zda jsou zdravotnické prostfedky uvidény a doda-
vany na trh nebo do provozu v souladu s technic-
kymi poZadavky a zda nejsou neoprivnéné opatfo-
vany oznafenim CE, a do tohoto dne pravomocné
neskonceni, se dokon&i podle dosavadnich pravnich
predpisti. Rizeni o sprivnich deliktech spichanych
pfede dnem nabyti iéinnosti tohoto zikona v oblasti

zdravotnickych prostfedkii podle zikona upravuji-
ctho technické poZadavky na vyrobky projedni Ces-
ka obchodni inspekce podle dosavadnich privnich
pfedpisii.

(8) Rizenf o sprivnich deliktech zah4jeni Usta-
vem pfede dnem nabyti d¢innosti tohoto zdkona
a do tohoto dne pravomocné neskonéena se dokonéi
podle dosavadnich privnich pfedpisti.

Dil IV

Zavéreéna ustanoveni

§ 99

(1) Pokud neni na trhu odpovidajici zdravot-
nicky prostfedek spliiujici pozadavky tohoto zikona
a zdkona upravujictho technické poZadavky na vy-
robky, miiZze Ministerstvo v pfipadé vaZného ohro-
Zeni lidského Zivota nebo zdravi vyjimeéné povolit
na Zadost poskytovatele zdravotnich sluZzeb pouZiti
zdravotnického prostfedku, ktery tyto poZadavky
nesplfiuje; tato Z4dost musi byt fidné& odiivodnéna.
Na postup pfi rozhodovini o povoleni podle véty
prvni se nevztahuje spravni #ad.

(2) Na povoleni vyjimky neni pravni nirok.

§ 100

Mléenlivost

(1) Osoby, které zabezpeduji a provadgi kli-
nické zkousky zdravotnickych prostfedkt, &lenové
etickych komisi, osoby, které zabezpe&uji a provadé&ji
Setfeni neZddoucich ptihod, inspektofi provadgjici
kontrolni &nnost podle tohoto zikona a pfislusni
zaméstnanci Ustavu a ministerstva jsou povinni za-
chovivat ml€enlivost o divérnych skutenostech,
které se dozvédéli pfi plnéni svych dkold vyplyvaji-
cich z tohoto zikona. Tim nejsou dotleny povin-
nosti ohledné vzijemného informovéni orgénid ve-
fejné spravy a $ifeni vystrah, ani povinnosti dotle-
nych osob poskytovat informace podle trestntho
prava.

(2) Za diivérné skuteénosti se nepovaZzuji infor-
mace

a) tykajici se registrace osob a notifikace zdravot-
nickych prostfedkd,

b) rozeslané vyrobcem, zplnomocnénym zastup-
cem nebo distributorem v souvislosti s opatfe-
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nimi s cilem minimalizovat opakovini neZadou-

cich ptihod a

obsaZené ve vydanych, zménénych, doplné-
nych, pozastavenych nebo odfiatych certifiki-
tech.

§ 101

Tento zdkon byl ozndmen v souladu se smérnici

Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne
22. &ervna 1998 o postupu pfi poskytovani informaci
v oblasti norem a technickych pfedpisii a pfedpisii

pro

sluZby informa&ni spoleénosti, v platném znéni.
Dil 5
ZruSovaci ustanoveni

§ 102

ZruSuje se:

. Zskon & 123/2000 Sb., o zdravotnickych pro-

stfedcich a 0 zméné nékterych souvisejicich z4-
kont.

Cist prvni zikona & 130/2003 Sb., kterym se
méni zdkon & 123/2000 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich
zékoni, a nékteré dalsi zikony.

Cist sedmnicti zikona & 274/2003 Sb., kterym
se méni nékteré zikony na dseku ochrany ve-
fejného zdravi, a nékteré dal§i zdkony.

Cist prvni zikona & 58/2005 Sb., kterym se
méni zdkon & 123/2000 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich
zékonil, ve znéni pozdé&jsich pfedpisi, a zikon
& 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikani
(Zivnostensky zakon), ve znéni pozdé&jsich pred-
pist.

Cist devadesita druha zikona & 227/2009 Sb.,
kterym se méni nékteré zikony v souvislosti
s pfijetim zikona o zdkladnich registrech.

Zskon & 196/2010 Sb., kterym se méni zdkon
&. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a o zméné nékterych souvisejicich zakont, ve
znéni pozd&sich pfedpisi.

Cist tyficats osmé zékona & 375/2011 Sb., kte-
rym se méni nékteré zdkony v souvislosti s pfi-
jetim zdkona o zdravotnich sluZbach, zikona
o specifickych zdravotnich sluzbich a zikona
o zdravotnické zachranné sluZbg.

8.

10.

11.

12.

13.

14.

Nafizeni vlady & 342/2000 Sb., kterym se sta-
novi zdravotnické prostfedky, které mohou
ohrozit zdravi &lovéka.

Nafizeni vlady & 154/2004 Sb., kterym se sta-
novi technické poZadavky na aktivni implanta-
bilni zdravotnické prostfedky a kterym se méni
nafizeni vlady & 251/2003 Sb., kterym se méni
nékterd nafizeni vlidy vydani k provedeni zi-
kona &. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich
na vyrobky a o zméné& a doplnéni nékterych z4-
koni, ve znéni pozdgsich pfedpisi.

Nafizeni vlidy & 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 na-
fizeni vlidy & 251/2003 Sb., kterym se méni né-
kter4 nafizeni vlidy vydani k provedeni zikona
& 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na
vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych za-
koni, ve znéni pozdgsich pfedpisi.

Nafizeni vlédy & 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 na-
fizeni vlidy & 251/2003 Sb., kterym se méni né-
kter4 nafizeni vlidy vydani k provedeni zikona
& 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na
vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych za-
koni, ve znéni pozdéjsich pfedpisi, ve znéni na-
fizeni vlady & 307/2009 Sb.

Nafizeni vlady & 336/2004 Sb., kterym se sta-
novi technické poZadavky na zdravotnické pro-
stfedky a kterym se méni nafizeni vlidy &. 251/
/2003 Sb., kterym se méni nékteri nafizeni vli-
dy vydani k provedeni zikona & 22/1997 Sb.,
o technickych poZzadavcich na vyrobky a 0 zméné
a doplnéni nékterych zdkont, ve znéni pozdé§j-
§ich pfedpisi.

Nafizeni vlidy & 212/2007 Sb., kterym se méni
nafizeni vlady & 336/2004 Sb., kterym se stanovi
technické poZadavky na zdravotnické prostfed-
ky a kterym se méni nafizeni vlidy & 251/2003
Sb., kterym se méni nékteri nafizeni vlidy vy-
dani k provedeni zdkona & 22/1997 Sb., o tech-
nickych poZadavcich na vyrobky a 0 zméné a do-
plnéni nékterych zdkond, ve znéni pozdé&jsich
pfedpisii.

Nafizeni vlidy & 245/2009 Sb., kterym se méni
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21

nafizeni vlady & 336/2004 Sb., kterym se stanovi
technické poZadavky na zdravotnické prostfed-
ky a kterym se méni nafizeni vlidy & 251/2003
Sb., kterym se méni nékteri nafizeni vlidy vy-
dani k provedeni zakona & 22/1997 Sb., o tech-
nickych poZadavcich na vyrobky a 0 zméné a do-
plnéni nékterych zdkond, ve znéni pozdé&jsich
pfedpisti, ve znéni nafizeni vlady & 212/2007 Sb.
Nafizeni vlady & 65/2011 Sb., kterym se méni
nafizeni vlady & 336/2004 Sb., kterym se stanovi
technické poZadavky na zdravotnické prostfed-
ky a kterym se méni nafizeni vlidy & 251/2003
Sb., kterym se méni nékteri nafizeni vlidy vy-
dani k provedeni zakona & 22/1997 Sb., o tech-
nickych poZadavcich na vyrobky a 0 zméné a do-
plnéni nékterych zdkond, ve znéni pozdé&jsich
pfedpisti, ve znéni pozdéjich predpist.
Nafizeni vlady & 453/2004 Sb., kterym se sta-
novi technické poZadavky na diagnostické zdra-
votnické prostfedky in vitro.

Nafizeni vlady & 246/2009 Sb., kterym se méni
nafizeni vlady & 453/2004 Sb., kterym se stanovi
technické poZadavky na diagnostické zdravot-
nické prostfedky in vitro.

Nafizeni vlady & 67/2011 Sb., kterym se méni
nafizeni vlady & 453/2004 Sb., kterym se stanovi
technické poZadavky na diagnostické zdravot-
nické prostfedky in vitro, ve znéni nafizeni
vlady &. 246/2009 Sb.

Nafizeni vlady & 223/2012 Sb., kterym se méni
nafizeni vlady & 453/2004 Sb., kterym se stanovi
technické poZadavky na diagnostické zdravot-
nické prostfedky in vitro, ve znéni pozdéjsich
pfedpisti.

Vyhliska & 316/2000 Sb., kterou se stanovi ni-
leZitosti zavéreéné zprivy o klinickém hodno-
ceni zdravotnického prostfedku.

Vyhliska & 501/2000 Sb., kterou se stanovi

»3. Pijeti
a) Z4dosti o notifikaci nebo prodlouZeni notifikace sériové vyrabéného zdravot-

nického prostfedku nebo pfisluSenstvi zdravotnického prostfedku uvidéného
na trh vyrobcem nebo zplnomocnénym zistupcem

22,

23.

24,

25.

formy, zpilisoby ohlaSovani neziddoucich ptihod
zdravotnickych prostfedkd, jejich evidovani, e-
tfeni a vyhodnocovéni, dokumentace a jeji ucho-
vavani a nasledné sledovani s cilem pfedchizeni
vzniku neZidoucich pfihod, zejména jejich opa-
kovéni (vyhlaska o nezidoucich ptihodich zdra-
votnickych prostfedki).

Vyhl4ska & 304/2003 Sb., kterou se méni vyhlas-
ka & 501/2000 Sb., kterou se stanovi formy, zpii-
soby ohlafovani neZ4doucich pfthod zdravotnic-
kych prostfedkd, jejich evidoviani, Setfeni a vy-
hodnocovéani, dokumentace a jeji uchovavani
a nisledné sledovéni s cilem pfedchizeni vzniku
neZidoucich pfihod, zejména jejich opakovani
(vyhlaska o nezidoucich ptihodich zdravotnic-
kych prostfedkil).

Vyhl4ska &. 356/2001 Sb., o povolovani vyjimek
ze splnéni technickych poZadavkid na zdravot-
nicky prostfedek pro jeho pouziti pfi poskyto-
vani zdravotni pée a o rozsahu zvefejiovanych
ddajii o jejich povoleni.

Vyhl4ska & 11/2005 Sb., kterou se stanovi druhy
zdravotnickych prostfedkd se zvySenym rizi-
kem pro uZivatele nebo tfeti osoby a o sledovani
téchto prostfedkil po jejich uvedeni na trh.

Vyhl4ska &. 100/2012 Sb., o pfedepisovani zdra-
votnickych prostfedkil a o podminkich zacha-
zeni s nimi.
CAST DRUHA
Zména zikona
o spravnich poplatcich
§ 103
V poloZce 97 pfilohy k zikonu &. 634/2004 Sb.,

o spravnich poplatcich, se dopliiuje bod 3, ktery zni:

500

Z4dosti o zménu notifikace sériové vyribéného zdravotnického prostfedku
nebo pfisluSenstvi zdravotnického prostfedku uvidéného na trh vyrobcem

nebo zplnomocnénym zastupcem

50
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b) ohl4seni &innosti

vyrobce sériové vyribénych zdravotnickych prostfedki K& 2500
vyrobce individudlné zhotovenych zdravotnickych prostfedki K& 2500
zplnomocnéného zastupce podle zdkona o zdravotnickych prostfedcich K& 2500
distributora zdravotnickych prostfedkt K& 2500
osoby provadéjici servis zdravotnickych prostfedki K& 2500
dovozce zdravotnickych prostfedki K& 2500
zadavatele klinické zkousky zdravotnického prostfedku K¢ 2500
c) Zadosti o povoleni klinické zkousky zdravotnického prostfedku K& 500
d) Zidosti o vystaveni certifikitu volného prodeje na zdravotnicky prostfedek K¢ 500.

CAST TRETI
UCINNOST

§ 104

Tento zikon nabyva tlinnosti dnem 1. dubna
2015, s vyjimkou ustanoveni § 9 pism. d) a § 77,
kter4 nabyvaji tiéinnosti dnem 1. dubna 2018.

Hamaéek v. r.

Zeman v. r.

Sobotka v. r.
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