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ZAKON

ze dne 9. inora 2021,

kterym se méni zdkon & 44/1988 Sb., o ochrané a vyuZiti nerostného bohatstvi (horni zikon),

ve znéni pozdéjsich predpish, a dalsi souvisejici zdkony

Parlament se usnesl na tomto zakoné Ceské re-

publiky:

CAST PRVNI

Zména horniho zakona

CL 1

Zikon ¢&. 44/1988 Sb., o ochrané a vyuzitf ne-
rostného bohatstvi (horni zdkon), ve znéni zikona

& 541/1991 Sb., zikona & 10/1993 Sb., zikona
& 168/1993 Sb., zikona & 132/2000 Sb., zikona
&. 258/2000 Sb., zikona & 366/2000 Sb., zikona
& 315/2001 Sb., zikona & 61/2002 Sbh., zikona
&. 320/2002 Sb., zikona & 150/2003 Sb., zikona
& 3/2005 Sb., zikona & 386/2005 Sb., zikona
&. 186/2006 Sb., zikona & 313/2006 Sb., zikona
&. 296/2007 Sb., zikona & 157/2009 Sb., zikona
& 227/2009 Sb., zikona & 281/2009 Sb., zikona
& 85/2012 Sb., zakona ¢&. 350/2012 Sbh., zikona
&. 498/2012 Sb., zakona & 257/2013 Sb., zikona
¢ 89/2016 Sb., zakona & 264/2016 Sb., zakona
&. 183/2017 Sb., zikona & 225/2017 Sb., =zikona
&. 403/2020 Sb. a zdkona & 609/2020 Sb., se méni

takto:

1. V &su Covrté se za nadpis &dsti vklada novy
§ 14d, ktery véetné nadpisu znf:

»§ 14d

Surovinova politika

(1) Surovinovi politika v oblasti nerostnych su-
rovin a jejich zdrojt (ddle jen ,,surovinova politika®)
je strategickym dokumentem vyjadfujicim cile stitu
privyuziti a ochrané nerostného bohatstvi a ostatnich
nerostnych zdroji. Surovinova politika je pfijimana
nejvyse na obdobi 25 let.

(2) Surovinova politika je podkladem pro vy-
kon stitni sprivy v oblastech prizkumu loZisek ne-
rostnych surovin, ochrany nerostného bohatstvi

a stanoveni dobyvacich prostort a jednim z podklad
pro politiku dzemniho rozvoje a Gzemné plinovaci
dokumentaci.

(3) Surovinovou politku schvaluje na navrh
ministra prumyslu a obchodu vldda. V1ldda predklada
pro informaci surovinovou politiku Poslanecké sné-
movné a Sendtu.

(4) Napliiovani surovinové politiky vyhodno-
cuje Ministerstvo pramyslu a obchodu neyméné
jednou za 5 let a o vyhodnoceni informuje vladu.“.

2. V § 16 se odstavec 4 zruSuje.

3. V § 25 se odstavec 4 zruSuje.

4. § 29 vletné nadpisu a poznimek pod carou
¢. 29 a 30 zni:

”§ 29

Evidence

(1) V zakladnim registru tzemni identifikace,
adres a nemovitosti se jako Gcelové Gzemni prvky””)
vedou chranéni loziskovd tzemi. O chrinéném lo-
Ziskovém dzemi se vedou

a) identifikacni tdaje, kterymi jsou koéd, nizev

a idenufikac¢ni &islo chrinéného loZiskového

uzemi, pod kterym je veden v evidenci chrané-

nych loziskovych tzemi,

b) lokaliza¢ni ddaje, kterymi jsou hranice chrdné-
ného loziskového tzemi®®),

¢) udaje o vazbéch na ostatni Gzemni prvky,

d) dalsi ddaje, kterymi jsou

1. plocha chrinéného loziskového tdzemi,

2. nerosty loZiska,

3. datum nabyti pravni moci rozhodnud

o stanoveni chranéného loZiskového uzemi
a o jeho zméné.

Editorem tdajt je Ministerstvo Zivotniho prostiedi.

(2) V zakladnim registru tzemni identifikace,
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adres a nemovitosti se dile vedou jako ulelové
Gzemni prvky””) dobyvaci prostory. O dobyvacim
prostoru se vedou
a) idenufikaéni tdaje, kterymi jsou koéd, nizev
a ¢islo dobyvaciho prostoru, pod kterym je ve-
den v souhrnné evidenci dobyvacich prostort,
b) lokaliza¢ni udaje, kterymi jsou hranice dobyva-
ctho prostoru (§ 26 odst. 1),
¢) udaje o vazbéch na ostatni dzemnf prvky,
d) dalsi adaje, kterymi jsou

1. plocha dobyvactho prostoru na povrchu,

2. nerosty loZiska,

3. datum nabyt pravni moci rozhodnud o sta-

noveni dobyvaciho prostoru a o jeho zméné.
Editorem tdajt je Cesky bansky urad.

(3) Registr tizemni identifikace, adres a nemovi-
tosti zprostifedkovivd z agendového informacniho
systému Ceského béiského ufadu ddaje o drziteli
dobyvaciho prostoru pro tlely plnéni povinnosti
podle § 62 odst. 1 véty prvni zidkona & 111/2009
Sb., o zékladnich registrech, ve znéni pozdgsich
predpist.

(4) Ministerstvo Zivotniho prostiedi vede

a) evidenci osvédCeni o vyhradnim loZisku,

b) evidenci chrinénych loziskovych dzemi,

¢) souhrnnou evidenci zdsob vyhradnich loZisek,

d) bilanci zdsob nerostnych surovin.
Ministerstvo zivotniho prostfedi miZe vedenim
téchto evidenci a bilance povéfit jim zfizenou statni
prispévkovou organizaci.

(5) Cesky bansky ufad vede souhrnnou evi-
denci dobyvacich prostort a jejich zmén. Obvodni

bansky tfad vede pro obvod své plisobnosti evidenci
dobyvacich prostort a jejich zmén.

(6) Zpusob, nalezitosti a formu vedeni evidence
z4sob vyhradnich loZisek upravi Ministerstvo Zivot-
niho prostfedi vyhliskou.

%) § 31 odst. 2 zdkona & 111/2009 Sb., o zikladnich regis-
trech, ve znéni pozdéjsich predpisti.

%) § 3 odst. 3 vyhlasky & 364/1992 Sb., o chrinénych loZis-
kovych tzemich..

5. V § 29a odstavec 1 zni:
»{1) Pro tucely evidence biansko-technickych

a provoznich ddajt (déle jen ,bafisko-technickd evi-
dence®) se zjistuyi identfikaéni Gdaje loZisek nerosth
a dile ddaje o
a) poétu zaméstnancu a jinych osob zabezpeluji-
cich dobyvani nerostd a ¢innosti s tim spojené,
b) objemu zdsob loZisek vyhrazenych i nevyhraze-
nych nerostg,

¢) objemu skryvky,

d) vysi tézby,

e) nakladech na téZbu,

) primérné trzni cené za jednotku mnoZstvi sta-
novenou nafizenim vlady upravujicim sazby
thrady z vydobytych nerostd, a to za jednotlivé

druhy vydobytych nerostd, které jsou predmé-
tem thrady,

g) rozsahu ploch dotéenych dobyvanim nerosty,

h) razbé dalnich dél,

1) délce udrzovanych délnich dél,

1) spotfebé vybusnin,

k) sanaci a rekultivaci pozemkt dotéenych tézbou
(§ 31 odst. 5),

) tvorbé a éerpani financnich rezerv na sanace a re-
kultivace a na dulni skody.“.

6. V § 29a odstavec 6 zni:

»{6) Ministerstvo pramyslu a obchodu posky-
tuje Udaje vedené v bansko-technické evidenci
orgdnim vefejné moci na jejich zddost a v rozsahu
potfebném k vykonu jejich pisobnosti. Ministerstvo
prumyslu a obchodu poskytne kazdorocéné ddaje
vedené v baiisko-technické evidenci Ceskému ban-
skému dfadu v celém rozsahu, a to do 31. bfezna
kalendafniho roku nésledujictho po roce, kterého
se uvedené ddaje tykaji.”.

7. V § 31 odstavce 5 a 6 vietné poznamky pod
Carou ¢&. 14a zngji:

»(5) Organizace je povinna zajistit sanaci a re-
kultivaci vSech pozemkd dotéenych téZbou. Sanaci
se pro ucely tohoto zdkona rozumi uvedeni Gzemi
dotéeného vlivy hornické &innosti do stabilniho
a bezpecného stavu, ktery umozni provedeni rekul-
tivaci podle jiného pravniho predpisu'*?); souddsti
sanace je technicka likvidace dolu nebo lomu. Sanace
pozemkd uvolnénych v pribéhu dobyvani se pro-
vadi podle planu otvirky, pfipravy a dobyvani.

(6) Technickou likvidaci dolu nebo lomu se pro
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ulely tohoto zidkona rozumi uvedeni dalnich dél
vzniklych pfi hornické ¢innosti do stavu, ktery ne-
bude vytvifet bezpelnostni riziko ani riziko vzniku
ekologické skody nebo havérie. Do technické likvi-
dace dolu nebo lomu patfi 1 stavby a podpovrchové
objekty, jejichZ odstranéni je nezbytné pro prove-
deni sanace a rekultivace, nebo jsou souddsti hlavnich

dalnich dél.

142y Zikon & 334/1992 Sb., o ochrané zemédélského padniho
fondu, ve znéni pozdgjich pfedpist.
Zikon & 289/1995 Sb., o lesich a 0 zméné a doplnéni
nékterych zdkont (lesni zdkon), ve znéni pozd&sich
piedpisa.©.

Poznidmka pod Carou ¢. 14b se zrusuje.

8. V § 32 odst. 2 se slova ,,§ 31 odst. 6 a“ zru-
suji.

9. V § 335 se za odstavec 1 vklad4 novy odsta-
vec 2, ktery znf:

»(2) V pfipadé jednotlivého druhu vydobytého
nerostu, jehoZ hodnota se odviji od obsahu uzitkové
slozky nebo jeji kvality, tvoii diléf zdklad dhrady
mnozstvi této uZitkové slozky v koncovém pro-
duktu téZby a Gpravy vydobytého nerostu.”.

Dosavadni odstavce 2 a 3 se oznaluji jako odstav-
ce3 a4

10. § 33k v&etné nadpisu zni:

,§ 33k
Sazba dhrady

(1) Sazba dhrady z vydobytych nerostd pro
jednotlivé diléi zdklady dhrady &ini nejvyse cdstku
odpovidajici 10 % referencéni ceny za jednotku
mnozstvi pro jednotlivé druhy vydobytych nerostd
nebo jednotlivé uzitkové slozky.

(2) Vlada nafizenim stanovi sazby dhrad pro
jednotlivé diléi zdklady dhrady.

(3) V pripadé, Ze sazba thrady z vydobytych
nerostu pro jednotlivy diléf zdklad dhrady uvedend
v naffzeni vlddy pfesdhne hranici uvedenou v od-
stavci 1, ¢éini sazba pro tento diléi zdklad Ghrady
10 % referenini ceny za jednotku mnoZstvi pro
tento druh vydobytého nerostu nebo tuto uZitkovou
slozku. V takovém piipadé zvefejni Ministerstvo
prumyslu a obchodu tuto sazbu ve formé sdélent

ve Sbirce zdkon®, a to do 31. kvétna dhradového

obdobi.

(4) Referenéni cenu pro tlely odstaved 1 a 3
urdi Ministerstvo primyslu a obchodu pro dané
thradové obdobi do 31. kvétna tohoto thradového
obdobi; pfitom vychdzi z trznich cen vypoctenych
vazenym primérem z cen za minulé thradové ob-
dobi zjisténych na zikladé ddaj z bansko-technické
evidence. V pfipadé nerostu, ktery nebyl téZen v mi-
nulém dhradovém obdobi na tGzemi Ceské repub-
liky, uréi Ministerstvo pramyslu a obchodu refe-
renéni cenu na zdkladé cen daného nerostu na své-
tovych trzich.”.

11. V § 33s odst. 5 se text ,odst. 2“ nahrazuje
textem ,,odst. 3%.

12. § 37a véetné nadpisu a poznimek pod arou
¢. 31 a 32 zni:

»§ 37a

Rezervy penéznich prostredki

(1) Organizace je povinna vytvifet rezervy pe-
néznich prostfedkd, a to k zajisténi
a) sanaci a rekultivaci pozemkd dotlenych téz-
bou a

b) vypotidani dalnich skod.

(2) Vyse rezerv musi odpovidat potfebim na
vypofadani dalnich $kod a na sanaci a rekultvaci,
a to 1 z hlediska predpoklidané doby jejich pouzi-
t. Tvorba, Cerpani, vybér, pfevod a zruSeni rezerv
podléhd souhlasu obvodniho bariského uradu.

(3) Organizace dolozi obvodnimu barnskému
ufadu k Zddosti o vydani souhlasu

a) s tvorbou rezerv posouzeni dostatenosti jejich
vySe a Casovy prubéh jejich vytvifeni,

b) s Cerpinim z rezervy na vyporddini dulnich
$kod vycet dtlnich skod, vycisleni predpokli-
danych niklad® na jejich odstranéni a casovy
prubéh vynaklidini prostfedkt na odstranéni

dtlnich skod,

c) s erpanim z rezervy na sanace a rekultivace vy-
et plinovanych a provedenych praci, prehled
néklad@ na jejich provedeni a Casovy prubéh
vynaklddéni prostfedkd na sanace a rekultivace.

(4) Obvodni banisky trad
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a) vydavd souhlas s tvorbou, vybérem, pfevodem
a zruSenim rezerv,

b) vyddvd souhlas s Cerpanim z rezerv; pfi tom vy-
chazi z Glelu, pro ktery jsou tyto rezervy vy-
tvareny,

¢) kontroluje tvorbu rezerv.

Pfed vydanim souhlasu podle pismene b) si obvodni
bansky tfad vyzada vyjidieni dotlené obce, Minis-
terstva zivotniho prostfedi a v pfipadé organizace
s majetkovou tcasti stitu také Ministerstva pramyslu

a obchodu.

(5) Penézni prostiedky rezerv se uklddaji na
zvlastni vdzany uclet podle zdkona upravujictho re-
zervy pro zjisténi zdkladu dané z pffjma vedeny na
tzemi Ceské republiky u banky nebo pobocky za-
hrani¢éni banky se sidlem v jiném clenském stdté
Evropské unie, a to do 30. Cervna kalenddiniho roku
nésledujictho po skonéeni piislusného dcetniho ob-
dobi. V pfipadé, Ze tak organizace neudini, obvodni
bansky ufad stanovi pfiméfenou nihradni lhdtu. Pe-
nézni prostfedky rezerv nesméji byt pfedmétem za-
ji8téni, nejsou soudasti majetkové podstaty poplat-
nika v insolvenénim fizen®') a nepodléhaji vikonu
rozhodnud ani exekuci. Ze smlouvy o zvlaStnim va-
zaném U¢tu musi byt jednoznalné patrné, Ze se jedna
o zvldstni vazany ulet, ktery je veden pro ulely to-
hoto zikona, a pro ulely jaké rezervy je zfizovan.

(6) Pri pfevodu dobyvaciho prostoru organi-
zace pievede penézni prostiedky rezervy uloZené
na zvldstnim vazaném Gctu a stitni dluhopisy pori-
zené z penéznich prostfedkd téchto rezerv na no-
vého drzitele dobyvactho prostoru. Novy drZitel do-
byvactho prostoru je povinen mit ke dni pfevodu
dobyvaciho prostoru na zvlaStnim vazaném tuctu
rezervy vztahujici se k pfevddénému dobyvacimu
prostoru, a to ve vy3i, kterou byla povinna vytvofit
prevadéjici organizace k datu pfevodu dobyvaciho
prostoru; tim neni dotdena mozZnost pouzit penézni
prostiedky rezerv na pofizeni stitnich dluhopis@®?).

(7) Organizace je povinna mit na zvlaStnim va-
zaném Uc¢tu veskeré penézni prostfedky rezerv podle
odstavece 1 do 30. Cervna 2030, a to ve vys$i, kterd
méla byt vytvorena ke dni 31. prosince 2029. Pokud
organizace trvale ukondi dobyvéni vyhradniho loZis-
ka pfed timto dnem, musi mit ke dni trvalého ukon-
Ceni dobyvani na zvlaStnim vdzaném tuctu veskeré
penézni prostfedky rezerv podle odstavce 1, které

mély byt vytvofeny ke dni trvalého ukonceni doby-
vani.

(8) Néklady na nezbytnid posouzeni a na zna-
lecké posudky nese organizace.

(9) Nestanovi-li tento zikon jinak, pouZije se
na rezervy penéznich prostfedkd zdkon upravujici
rezervy pro zjisténi zdkladu dané z pfijma.

1y Zikon & 182/2006 Sb., o dpadku a zpisobech jeho Fe-
Seni (insolvenéni zdkon), ve znéni pozdéjsich predpist.
?2) § 10a odst. 4 pism. a) zdkona & 593/1992 Sb.%.

Poznimky pod ¢arou &. 20a a 20b se zruSuji.

13. V § 40a odstavce 2 a 3 zndji:
»{2) Organizace se dopusti pfestupku tim, Ze

a) v rozporu s § 29a odst. 4 nebo 5 neposkytne
udaje pro bdfisko-technickou evidenci véas,
spravné, pravdivé nebo ve stanoveném rozsahu,

b) nesplni nékterou z povinnosti stanovenych
v § 31 odst. 5,

¢) neuloZi penézni prostiedky rezerv na zvlastni
vazany ulet podle § 37a odst. 5 ani v pfiméfené
ndhradni lhaté stanovené obvodnim béiskym
Gfadem,

d) neuloZi penéZni prostfedky rezerv na zvlastni
vazany ulet podle § 37a odst. 6 nebo 7.

(3) Za prestupek lze ulozit

a) pokutu do 15 000 K&, jde-li o pfestupek podle
odstavcee 1,

b) pokutu do 100 000 K&, jde-Ii o pfestupek podle
odstavce 2 pism. a),

c) pokutu do 5 000 000 K&, jde-li o prestupek
podle odstavce 2 pism. b),

d) zdkaz ¢innosti aZ na 3 roky spocivajici v zdkazu
dobyvani, jde-li o pfestupek podle odstavce 2
pism. c) nebo d).“.

14. V § 40b odst. 1 se za slova ,,§ 40a odst. 1¢
vkladaji slova ,a 2 pism. b), ¢) a d)“ a za slova ,,§ 40a
odst. 2“ se vkladd text ,,pism. a)“.

ClL II
Prechodna ustanoveni
1. Organizace ozndmi obvodnimu bdnskému

ufadu do 6 mésict ode dne nabyti G¢innost tohoto
zdkona vysi penéznich prostfedkd rezerv evidova-
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nych k datu nabyti Géinnosti tohoto zdkona, které
nemd uloZeny na zvlastnim vdzaném uctu.

2. Organizace predlozi obvodnimu banskému
ufadu vyd¢isleni ndkladd na technickou likvidaci dolu
nebo lomu do 2 let ode dne nabyti Gémnost tohoto
zakona.

3. Poplatnik thrady z vydobytych nerostd,
ktery bude hradit dhradu za Ghradovd obdobi do
31. prosince 2021, pouZije sazby Ghrad z vydobytych
nerostu stanovené nafizenim vlidy vydanym podle
§ 33k zdkona ¢. 44/1988 Sb., ve znéni Ginném prede
dnem nabyti Géinnosti tohoto zdkona, jsou-li pro néj

vy

sazby uhrad z vydobytych nerostl pfiznivési.

CAST DRUHA

Zména zikona o zfizeni ministerstev
a jinych tstfednich orgdna stitni spravy
Ceské republiky

ClL I
V § 13 odst. 1 pism. a) zdkona &. 2/1969 Sb.,

o zfizeni ministerstev a jinych dstfednich organd
stitni spravy Ceské republiky, ve znéni zdkona
&. 474/1992 Sb. a zakona ¢&. 272/1996 Sb., se slovo
»jednotné” zrusuje a za slovo ,,politky” se vkladaji
slova ,,v oblasti nerostnych surovin a jejich zdroja“.

CAST TRETI
Zména zakona o rezervach
pro zjisténi zdkladu dané z pfijma

Cl v

Zikon ¢&. 593/1992 Sb., o rezervich pro zjisténi
zdkladu dané z pfijma, ve znéni zdkona &. 157/1993
Sbh., zakona ¢&. 323/1993 Sb., zakona ¢&. 244/1994 Sb.,
zakona &. 132/1995 Sb., zakona ¢&. 211/1997 Sb., za-
kona &. 333/1998 Sb., zakona & 363/1999 Sb., zakona

&. 492/2000 Sb., zikona & 126/2002 Sb., zikona
& 260/2002 Sb., zikona & 176/2003 Sb., zikona
&. 438/2003 Sb., zikona & 669/2004 Sb., zikona
& 377/2005 Sb., zikona & 545/2005 Sb., zikona
& 223/2006 Sb., zikona & 261/2007 Sb., zikona
&. 296/2007 Sb., zikona & 126/2008 Sb., zikona
& 2/2009 Sb., zikona & 216/2009 Sb., zikona
& 278/2009 Sb., zikona & 346/2010 Sb., zikona
. 458/2011 Sb., zikonného opatfeni Senitu &. 344/

/2013 Sb., zakona &. 267/2014 Sb., zikona &. 221/
/2015 Sb., zdkona & 243/2016 Sb., zikona &. 258/
/2016 Sb., ziakona &. 304/2016 Sb., zikona &. 170/
/2017 Sb., zdkona & 364/2019 Sbh. a zidkona &. 543/
/2020 Sb., se méni takto:

1. V § 10 odst. 2 se slova ,finanénich prostfed-
kd na sanaci pozemku dotéenych tézbou, rezerva na
vypotadani dalnich skod'®)“ nahrazuji slovy ,na
sanace a rekultivace pozemkl dotlenych téZbou
nebo na vypofddani dulnich $kod tvofeni podle
zdkona upravujictho ochranu a vyuziti nerostného
bohatstvi®.

Poznimka pod Carou & 15 se zruSuje, a to véetné
odkazli na poznimku pod carou.

2. V § 10a odst. 4 pism. a) se slova ,na sanaci
pozemkd dotéenych téZbou a rezerv® nahrazuji
slovy ,tvofenych podle zakona upravujictho ochra-
nu a vyuZiti nerostného bohatstvi na sanace a rekul-
tivace pozemkl dotlenych t&Zbou nebo®.

CAST CTVRTA
Zména zikona o zdkladnich registrech

CLv

V § 31 odst. 2 zikona &. 111/2009 Sb., o ziklad-
nich registrech, ve znéni zdkona ¢. 192/2016 Sb., se
slova ,, , a pokud tyto dlelové tizemni prvky jsou
bezezbytku skladebné alespon z nékterych ziklad-
nich prvkd podle odstavce 1 nebo do nékterého
z nich“ zrusuji.

Cl VI

Piechodna ustanoveni

1. Ministerstvo Zivotniho prostiedi zapise tidaje
o chrinéném loZiskovém tzemi do informaéniho
systému Uzemni identifikace nejpozdéji do 12 mésict
ode dne nabyti G¢innosti tohoto zikona.

2. Cesky drad zeméméficky a katastrdlni ve
spolupraci s Ministerstvem Zivotniho prostiedi za-
jisti do 17 mésich ode dne nabyti d¢innost tohoto
zdkona provedeni kontrol a odstranéni nesouladt
mezi Udaji o chrinénych loZiskovych dzemich za-
psanymi do mformaéniho systému tzemni identifi-
kace a ddaji vedenymi v katastru nemovitost.

3. Cesky ufad zeméméficky a katastrilni po
provedeni kontrol a odstranéni nesouladd, nejpoz-
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déji do 18 mésict ode dne nabyti Géinnost tohoto
zakona, sdélenim ve Sbirce zikon® vyhlasi den, kdy
dojde k zapisu Gdajd o vymezeni chranénych loZis-
kovych dzemi do zékladniho registru dzemni iden-
tifikace, adres a nemovitosti. Ustanoveni § 29 odst. 1
zakona ¢&. 44/1988 Sb., ve znéni uéinném ode dne
nabyti déinnosti tohoto zikona, se pouzije ode
dne, kdy dojde k zapisu udajd o vymezeni chrané-
nych loZiskovych dzemi do zidkladniho registru
dzemni identifikace, adres a nemovitosti.

4. Cesky béfisky urad zapiSe idaje o dobyvacich
prostorech do informacniho systému dzemni identi-
fikace nejpozdéj do 6 mésict ode dne nabyti Gcin-
nosti tohoto zdkona.

5. Cesky tfad zeméméficky a katastrilni ve
spoluprici s Ceskym baiiskym dradem zajisti do
11 mésich ode dne nabyt ulinnosti tohoto zikona
provedeni kontrol a odstranéni nesouladtl mezi Gdaji
o dobyvacich prostorech zapsanymi do informad-
niho systému tzemni identifikace a tdaji vedenymi
v katastru nemovitosti.

6. Cesky ufad zeméméficky a katastrilni po

provedeni kontrol a odstranéni nesouladd, nejpoz-
déji do 12 mésict ode dne nabyti Géinnost tohoto
zakona, sdélenim ve Sbirce zikont vyhlasi den, kdy
dojde k zdpisu uidaji o vymezeni dobyvacich pro-
stord do zdkladniho registru tzemni identifikace,
adres a nemovitosti. Ustanoveni § 29 odst. 2 a 3 za-
kona &. 44/1988 Sb., ve znéni G¢inném ode dne na-
byti dfinnosti tohoto zikona, se pouZii ode dne,
kdy dojde k zapisu udajd o vymezeni dobyvacich
prostor do zdkladniho registru dzemnf identifikace,
adres a nemovitosti.

s

CAST PATA

UCINNOST

ClL VII

Tento zdkon nabyva Gcinnosti patnictym dnem
po dni jeho vyhliSeni, s vyjimkou ustanoveni
¢l. T bodd 2 a 3, kterd nabyvaji Géinnosti dnem
1. Cervence 2021.

Vondracek v. r.

Zeman v. 1.

Babis v. r.
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ZAKON

ze dne 9. Unora 2021

o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zdkona ¢&. 378/2007 Sb., o lééivech
a o zménach nékterych souvisejicich zdkont (zdkon o lé¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist

Parlament se usnesl na tomto zikon& Ceské re- zumi zdravotnicky prostfedek, piisluSenstvi zdra-
publiky: votnického prostfedku a vyrobek uvedeny v piilo-
% ¢ . ze & XVI nafizeni o zdravotnickych prostfedcich.
CAST PRVNI yeip

UVODNI USTANOVENI CAST DRUHA

§1 VYKON STATNI SPRAVY
Pfedmét Gprav
pravy § 3

(1) Tento zdkon v niavaznosti na pfimo pouZi- p oz
Organy statni spravy

telné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)

2017/745") (ddle jen ,nafizeni o zdravotnickych pro- Statni spravu podle tohoto zdkona vykondvaji
stfedcich®) a) Ministerstvo zdravotnictvi (déle jen ,,Minister-
a) upravuje pUsobnost spravnich orgint pii vy- stvo®),
konu stitni sprivy v oblasti zdravotnickych — b) Stitni dstav pro kontrolu 1&&iv (dile jen
prostiedkd, ,Ustav®),
b) dopliuje pravidla stanovend pfimo pouzitel-  ¢) Ufad pro technickou normalizaci, metrologii
nymi pfedpisy Evropské unie upravujicimi a statni zkuSebnictvi.
oblast zdravotnickych prostfedkd,
c) upravuje Informalni systém zdravotnickych § 4
prostedkay, Ministerstvo

d) upravuje predepisovani a vydej zdravotnickych

s PR s g =Y Ministerstvo v oblasti prostfedkd zejména
prostiedkd, jejich pouzivini a podminky jejich

a) spolupracuje s piislusnymi orginy ¢lenskych
statd a zastupuje Ceskou republiku v pracovnich
skupinach a vyborech Evropské unie,

servisu,

e) upravuje skutkové podstaty prestupkd spociva-
jicich v poruSeni povinnosti stanovenych pfimo
pouzitelnymi piedpisy Evropské unie upravuji-
cimi oblast zdravotnickych prostifedki a povin-
nosti stanovenych timto zdkonem a vyse pokut
za spachani téchto prestupkd.

b) jmenuje zdstupce Ceské republiky do Koordi-
naéni skupiny pro zdravotnické prostfedky
véetné podskupin podle ¢l. 103 nafizeni o zdra-
votnickych prostiedcich,

¢) rozhoduje o povoleni vyjimky podle 65

(2) Tento zikon se nevztahuje na diagnostické odst. 1 ) P YR P S

zdravotnické prostfedky in vitro. .. o . . .
P Y d) zruSuje opatfeni Ustavu, které Evropska komise

§ 2 (déle jen ,,Komise“) oznadila za neodtivodnéné
podle ¢l. 96 nafizeni o zdravotnickych prosted-
Prostfedkem se pro ulely tohoto zikona ro- cich,

!y Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) &. 178/2002 a nafizeni (ES) & 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS
a 93/42/EHS.
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e) spolupracuje v oblast prostfedkd s dalsimi
spravnimi orginy a oznidmenymi subjekty.

Ustav

§5

(1) Ustav vykonavd &nnosti, které jsou pfimo
pouzitelnymi predpisy Evropské unie upravujicimi
oblast zdravotnickych prostfedkd svéfeny clen-
skému stdtu nebo pifslusnému orginu clenského
stitu, pokud tento zdkon nestanovi jinak, a ne-
jednd-li se o pravomoc v oblasti ozndmenych sub-
jektd podle ¢l. 35 a7 58 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich, jejiz vykon piislusi podle jiného prav-
niho predpisu®) Ufadu pro technickou normalizaci,
metrologii a statni zkuSebnictvi.

(2) Ustav dile v oblasti prostiedkd zejména

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

b) spolupracuje v rozsahu své pasobnosti s Ufadem
pro technickou normalizaci, metrologii a stdtni
zkuSebnictvi a piislusnymi organy cizich stath
a Evropské unie,

¢) pfjimd ohldseni distributort a osob provadéji-
cich servis,

d) spravuje a provozuje Informalni systém zdra-
votnickych prostfedkd,

e) rozhoduje o

1. omezeni a pozastaveni doddvani prostfedku
na trh,

2. postupech podle ¢l. 95 odst. 1 a ¢l. 98 odst. 1
a 4 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,

3. stazeni prostiedku z trhu,
4. stazeni prostfedku z obéhu,

5. omezeni nebo ukonleni pouZivani prostied-

ku,

f) rozhoduje, zda vyrobek spadd do plsobnosu
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

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

h) provadi dozor nad trhem podle nafizeni o zdra-
votnickych prostfedcich, tohoto zdkona a zi-
kona upravujictho posuzovani shody stanove-
nych vyrobkd pii jejich doddvani na trh?),

1) kontroluje dodrzovani tohoto zdkona a pifimo
pouzitelnych predpisd Evropské unie upravuji-
cich oblast zdravotnickych prostfedka,

1) vydava cerufikity o volném prodeji,

k) rozhoduje v prvnim stupni o pfestupcich, je-
jichZ skutkovd podstata je stanovena timto zi-
konem,

) provadi vzdélavaci ¢innost zejména formou od-
bornych prednasek,
m) vypracovavd na zddost odborné posudky a sta-
noviska a poskytuje odborné konzultace,

n) pijima opatfeni podle ¢l. 87 odst. 10 nafizeni
o zdravotnickych prostiedcich,

o) vede a zvefejiiuje aktudlni seznam etickych ko-
misi ustavenych poskytovateli zdravotnich slu-
7eb a ohldSenych Ustavu v souladu s § 17
odst. 1,

p) podavd Zidost podle ¢l. 4 odst. 1 nafizeni
o zdravotnickych prostiedcich,

q) vydava opatfeni podle § 6 odst. 3,

r) zfizuje a provozuje centrdlni dloZzisté elektro-
nickych poukazi jako souddst informacniho
systému elektronického receptu podle zdkona
o lé¢ivech (dile jen ,,systém eRecept®),

s) zvefejiiuje zplisobem umoziujicim dilkovy pii-
stup seznam vydejct, ktefi maji umoZznén pfi-
stup k systému eRecept za dcelem vydeje pro-
sttedkl pfedepsanych na poukaz podle § 28
odst. 1 pism. a).

(3) Ustav pii vykonu plisobnosti podle tohoto
zakona vyuZiva udaje ze zakladniho registru obyva-
tel, a to v rozsahu

a) jméno, popiipadé jména, a pifjmeni,

2y Zikon & 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zm&né a doplnéni n&kterych zdkontd, ve zndni

pozdéjsich pfedpisti.

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

predpist.

%) Zakon &. 90/2016 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpist.
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b) adresa mista pobytu, popfipadé téZ adresa, na
kterou maji byt doruc¢ovany pisemnosti,

¢) datum, misto a okres narozeni; u subjektu
udajt, ktery se narodil v ciziné, datum, misto
a stat narozeni.

(4) Ustav pii vykonu plisobnosti podle tohoto
zakona vyuzivd udaje ze zdkladniho registru osob,
a to v rozsahu

a) obchodni firma nebo ndzev nebo jméno, popii-
padé jména, a pifjmeni, pokud neni podnikajici
fyzickd osoba zapsina do obchodniho rejstitku,

b) jméno, popiipadé jména, a pifjmeni zahraniéni
osoby,

¢) agendovy identifikdtor fyzické osoby pro agen-
du registru osob,

d) identfikaéni &islo osoby,

e) datum vzniku nebo datum zipisu do evidence
podle jinych pravnich piedpist,

f) datum zaniku nebo datum vymazu z evidence
podle jinych pravnich piedpist,

g) pravni forma,

h) typ datové schrinky a identifikitor datové
schrianky, je-li tato datovad schrinka zpfistup-
néna,

1) statutdrni orgin, jméno, popfipadé jména,
pifjmeni a bydlisté u fyzické osoby nebo ndzev
a sidlo pravnické osoby,

1) adresa sidla subjektu vedeného v registru osob
nebo adresa mista podnikani fyzické osoby,

k) datum posledni zmény tdaje vedeného v regis-
tru osob.

(5) Ustav pii vykonu pasobnosti podle tohoto
zdkona vyuZivad ddaje o adresich ze zdkladniho re-
gistru Uzemni identifikace, adres a nemovitost.

§6

(1) Ustav v piipadé pochybnosti rozhodne, zda
vyrobek spadd do ptisobnosti nafizeni o zdravotnic-
kych prostfedcich, a to na Zidost nebo z moci
Uredni.

(2) Pokud Ustav nem@Ze na zikladé dostup-
nych podkladd v fizeni podle odstavce 1 vydat roz-
hodnud, podd Zddost podle ¢l. 4 odst. 1 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich a fizeni vedené podle
odstavce 1 zastavi.

(3) Ustav vyda opatieni obecné povahy, kterym
omezi vyrobu nebo pouzivini konkrétntho typu
prostfedku podle ¢l. 5 odst. 5 nafizeni o zdravotnic-
kych prostfedcich v pfipadé, kdy shledd, Ze jeho
pouzivini predstavuje riziko pro bezpecnost pa-
cientl, uzivatelt nebo dalsich osob nebo riziko pro
vefejné zdravi.

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

(5) Opatieni obecné povahy podle odstavce 3
nabyva ulinnosti patnictym dnem po dni jeho vy-
v&Seni na Gfedni desce Ustavu. Ustav mtZe stanovit
dfivé)si podatek Gdinnost opatfeni obecné povahy,
nejdiive vSak dnem vyvéSeni.

§ 7

Informaéni systém zdravotnickych prostredki

(1) Ustav je spravcem a provozovatelem Infor-
maéniho systému zdravotnickych prostifedkd, ktery
neni vefené pfistupny, nestanovi-li zikon jinak.
Informaéni systém zdravotnickych prostfedkd je
informaéni systém vefejné spravy urleny zejména
ke shromazdovani a spravé ddajt a k podavani ohli-
Seni a Z4dosti Ustavu a v zdkonem stanovenych pfi-
padech 1 k informovani vefejnosu. V piipadech,
kdy Informacni systém zdravotnickych prostfedka
neslouzi k informovani vefejnosti, je vyzadovan
piistup se zarucenou identitou. Informaéni systém
zdravotnickych prostfedkt obsahuje zeyména udaje,
keeré

a) jsou ziskdny z elektronickych systémt podle
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

b) Ustav ziskd podle § 8, 10, 17 a 23 a podle ¢l. 16
odst. 4 a ¢l. 82 nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich.

(2) Prostfednictvim  Informaéniho  systému
zdravotnickych prostiedkd jsou zvefejiovany zpa-
sobem umozujicim dilkovy piistup informace po-
dle ¢l. 33 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,
udaje o osobich, které ohlisily svou ¢innost podle
§ 23, a ddaje o dotlenych prostfedcich.

(3) Ustav na zadost vyrobce nebo jeho zplno-
mocnéného zéstupce odstrani v Informaénim systé-
mu zdravotnickych prostfedkt vazbu mezi vyrob-
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cem nebo jeho zplnomocnénym zdstupcem a osobou
provadéjici servis.

(4) Informace podle ¢l. 16 odst. 4 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich poddvai distributoii

nebo dovozci Ustavu prostfednictvim Informacniho
systému zdravotnickych prostredka.

CAST TRETI
POVINNOSTI VYROBCE, OBNOVA

PROSTREDKU PRO JEDNO POUZITI,
CERTIFIKAT O VOLNEM PRODE]I

§ 8

Povinnosti vyrobce

(1) Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastup-
ce, ktery md sidlo na Gzemi Ceské republiky, nebo
ktery uvadi nebo doddvd prostiedek na trh na dzemi
Ceské republiky, je povinen predlozit Ustavu na po-
z4dani vSechny informace a dokumentaci nezbytné
k prokdzani shody prostfedku v ¢eském, slovenském
nebo anglickém jazyce. Vyrobce je povinen zajisut,
aby prohliseni o shodé podle ¢l. 19 odst. 1 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich bylo v pfipadé pro-
stiedku doddvaného na trh na dzemi Ceské re-
publiky pfeloZeno do Ceského, slovenského nebo
anglického jazyka.

(2) Vyrobce je povinen informace podle ¢l. 10
odst. 11 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich
a informace uvedené v ¢l. 18 odst. 1 pism. a) az d)
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich poskytnout
v Ceském jazyce.

(3) Pokud vyrobce nesplni povinnost uvedenou
v ¢l 31 odst. 5 vété prvni nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich, Ustav mZe v souladu s &l 31 odst. 5
vétou druhou nafizeni o zdravotnickych prostied-
cich rozhodnout o pozastaveni dodavini dotéeného
prostiedku na trh na dzemi Ceské republiky.

(4) Vyrobce prostfedku na zakdzku je povinen
poskytnout Ustavu prostiednictvim Informaéniho
systému zdravotnickych prostfedka

a) informaci o zahdjeni ¢innosti do 30 dnud od za-
h4jeni vyroby prostfedku na zakazku,

b) seznam generickych skupin vyribénych pro-
stfedkt doddvanych na trh na dzemi Ceské re-
publiky do 6 mésict od zahdjeni vyroby pro-
stfedku na zakazku,

¢) informaci o ukondeni &innosti.

(5) Vyrobce prostfedku na zakdzku je povinen
pfedlozit na vyZidani Ustavu seznam prostiedkd,
které dodal na trh na Gzemi Ceské republiky, maxi-
malné vSak za obdobi 10 let a u implantabilnich pro-
stfedkd za obdobi 15 let predchédzejicich dni pred-
loZeni Zadosti Ustavem.

(6) Ustav kazdému vyrobci prostfedku na za-
kézku, ktery ozndmil zahdjeni Cinnost podle od-
stavce 4, piidéli registraéni Cislo prostfednictvim
Informac¢niho systému zdravotnickych prostredka.

§9

Obnova prostfedku pro jedno pouziti

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

(2) Uvddéni a doddvani obnoveného pro-
stfedku pro jedno pouZiti na trh na tdzemi Ceské
republiky a jeho pouZzivani na tGzemi Ceské repu-
bliky se zakazuje.

§ 10

Vydani certifikdtu o volném prodeji

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

(2) Zadost musi kromé naleZitosti stanovenych
spravnim fddem obsahovat

a) primdrni identifikitor modelu prostfedku (za-
kladni UDI-DI) v systému UDI podle ¢l. 27
nafizeni o zdravotnickych prostedcich, byl-li
piidélen, a

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

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

(4) Ustav vystavi prostfednictvim Informad-
ntho systému zdravotnickych prostfedkd Zadateli
formou osvédleni podle spravniho fadu cerufikac
o volném prodeji v eském a anglickém jazyce v sou-
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ladu s ¢l. 60 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich
nebo zddost zamitne, a to bez zbyte¢ného odkladu.

CAST CTVRTA
KLINICKE HODNOCENI
A KLINICKE ZKOUSKY

Obecna ustanoveni o klinickém hodnoceni
a klinické zkousce

§ 11

(1) Zadavatel odpovidd subjektu  klinické
zkousky za ymu, kterou tento subjekt utrpi v di-
sledku G¢asti v klinické zkouSce provadéné na dzemi
Ceské republiky. Zadavatel je povinen si pro tyto
piipady sjednat pfed zahdjenim klinické zkousky
pojisténi povinnosti k nidhradé djmy zplsobené
v souvislosti s providénim klinické zkousky, pfi-
Cemz toto pojisténi musi byt sjednino na celou dobu
provadéni klinické zkousky a v celém rozsahu od-
povédnosti zadavatele. Rozsah pojisténi musi odpo-
vidat rizikim spojenym s provadénou klinickou
zkouskou.

(2) Pojisténi sjednané podle odstavce 1 lze vy-
povédét ze strany pojistitele nejpozdéi ke dni pred-
chazejicimu dni, kdy md byt klinickd zkouska zaha-
jena. V piipadé, kdy klinickd zkouska probihd a po-
jistitel zjistd, Ze vyvstal divod, ktery by jinak vedl
k vypovézeni smlouvy, je opravnén po zadavateli
pozadovat ndhradu za plnéni, a to a% do vyse smlu-
vené pojistné Castky, kterou pojistitel na zikladé
smlouvy plnil; v takovém pfipadé pojistitel mize
smlouvu vypovédér az ke dni ukonleni klinické
zkousky. Povinnost nahradit 4jmu subjektu klinické
zkousky ze strany zadavatele timto neni dot¢ena.

(3) Pokud pojistitel vypovédél smlouvu podle
odstavce 2, bezodkladné o tom informuje Ustav,
a to véetné identifikace vypovézené smlouvy, jejich
Ucastnikd a davodu, pro ktery smlouvu vypovédél.

§ 12

(1) Zadavatel je povinen pro pripad svého
dpadku nebo ukondeni své ¢innosti zajistit uchovani
dokumentace klinické zkousky stanovené nafizenim
o zdravotnickych prostfedcich po dobu stanovenou
v pfiloze XV nafizeni o zdravotnickych prostfed-
cich. Zptsob splnéni této povinnosti je zadavatel po-

vinen prokizat pfi predloZzeni Zadost o klinickou
zkousku.

(2) Zadavatel je povinen v prubéhu klinické
zkousky poskytovat Ustavu a piisluiné etické ko-
misi ro¢ni zprivu o prubéhu a hodnoceni bezped-
nosti klinické zkousky, a to nejpozdéji do 31. ledna
nésledujiciho roku.

(3) V piipadé, Ze se vyskytnou vyznamné nové
informace, které by mohly ovlivnit hodnoceni
prosp&nosti a rizik u zkouSeného zdravotnického
prostiedku, zadavatel neprodlené informuje Ustav,
etickou komisi a subjekty klinické zkousky pro-
stfednictvim upraveného znéni stdvajictho informo-
vaného souhlasu.

(4) Je-li to moZné, zjiStuje se rovnéZ nazor ne-
zletilé osoby, kterd neni plné svépravni, k mozné
Ucasti na klinické zkousce. Pokud je to pfiméfené
rozumové a volni vyspélosti této osoby odpovidajici
jejimu véku, maze udélit informovany souhlas 1 tato
osoba. ZkousSejici o zji$téném nazoru nebo o udéleni
informovaného souhlasu nezletilou osobou bez zby-
te¢ného odkladu informuje jejtho zdkonného zi-
stupce nebo opatrovnika. Do zdravotnické doku-
mentace vedené o nezletilé osob¢ se zaznamena zjis-
tény ndzor této osoby nebo divod, pro ktery ne-
mohl byt jeji ndzor zjistén.

(5) Stanovisko etické komise musi byt soucistd
dokumentace pi1 pfedkladani Zddosu o klinickou
zkousku.

(6) Klinickou zkousku podle ¢l 70 odst. 7
pism. a) nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nent
mozné zahdjit bez ptedchoziho povoleni Ustavu.
Ustav povoleni oznimf zadavateli klinické zkousky
ve lhitich uvedenych v ¢l 70 odst. 7 pism. b) na-
fizeni o zdravotnickych prostiedcich.

(7) Lhity uvedené v ¢l. 70 odst. 1 a 3 nafizeni
o zdravotnickych prostiedcich se prodluzuji o 5 dnt.

§ 13

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

(2) Zadavatel jiné klinické zkousky podle ¢l. 82
nafizeni o zdravotnickych prostedcich sjednd pojis-
tén{ povinnosti k ndhradé 4jmy zpasobené v souvis-
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losti s provadénim klinické zkousky podle § 11
odst. 1 a Ustavu pfedlozi doklad o pojistném kryti
podle pfilohy & XV kapitoly II bodu 4.3 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich.

(3) Zadavatel jiné klinické zkousky podle ¢l. 82
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich je povinen
60 dnt pred jejim zahijenim podat Ustavu prostied-
nictvim Informaéniho systému zdravotnickych pro-
stfedkd  ohldSeni o zdméru provést klinickou
zkousku. Souddsti ohldSeni je dokumentace podle
prilohy & XV kapitoly II bodd 1, 2, 3, 4.2 a 4.4 na-
fizeni o zdravotnickych prostfedcich. Klinickou
zkousku je moZné zahdjit po uplynuti 60 dni od
ohldseni, pokud Ustav nerozhodne jinak. Provadéci
pravni predpis stanovi ndleZitosti ozndmenf; toto
ozndmeni obsahuje ddaje identifikujici klinickou
zkousku, zadavatele klinické zkousky a misto, kde
bude klinick4d zkouska probihat, a plinované datum
zahdjeni a ukonceni klinické zkousky.

(4) Zadavatel jiné klinické zkousky podle ¢l. 82
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich je povinen
ohldsit Ustavu prostiednictvim Informaéniho systé-
mu zdravotnickych prostfedkd veskeré zdvazné ne-
pfiznivé udélosti uvedené v ¢l. 2 bodu 58 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich. Provadéci pravni
predpis stanovi naleZitosti ozndmeni; toto ozndmeni
obsahuje tdaje identifikujici klinickou zkousku, za-
davatele klinické zkousky a popis zdvazné nepfizni-
vé udilosti.

(5) Zadavatel je povinen ohlasit Ustavu ukon-
Ceni a zdvéry jiné klinické zkousky podle ¢l. 82
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich prostied-
nictvim Informaéniho systému zdravotnickych pro-
stedkd, a to do 15 dnt od jejiho ukondeni a zdvéry
do 3 mésict od jejtho ukondeni.

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

(7) Zadavatel jiné klinické zkousky podle ¢l. 82
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich je povinen
ohldsit Ustavu prostiednictvim Informaéniho systé-
mu zdravotnickych prostfedkd podstatné zmény
v dokumentaci této klinické zkousky definované

v ¢l. 75 bodu 1 nafizeni o zdravotnickych prostied-
cich a pisemny souhlas etické komise s niavrhem
téchto zmén, a to nejméné 30 dnud pied jejich pro-
vedenim.

§ 14

Zvla3tni ustanoveni o subjektech klinické zkousky

(1) Subjektem klinické zkousky nesmi byt,
neni-li dile stanoveno jinak, osoba ve vykonu vazby,
trestu odnéti svobody nebo zabezpefovaci detence
nebo umisténd na ziklad€ rozhodnuti soudu v zafi-
zeni, kde je omezovina osobni svoboda, nebo osoba,
které jsou poskytovany zdravotni sluZzby bez jejtho
souhlasu.

(2) Byla-li zahdjena klinickd zkouska na osobé,
kterd je v prubéhu testovani vzata do vazby, nastoupi
vykon trestu odnéd svobody nebo vykon zabezpe-
Covaci detence, musi byt tato osoba z klinické
zkousky neprodlené vylouena. To neplad, jestlize
by ukonlenim ulasti této osoby v klinické zkousce
bylo ohroZeno jeji zdravi. V takovém pfipadé umoz-
ni Vézetiska sluzba Ceské republiky této osob& po-
kracovat po dobu nezbytné nutnou v dlasti v kli-
nické zkousce, k ¢emuz poskytne potfebnou soudin-
nost.

Eticka komise
§ 15

(1) Euckd komise je nezavisly orgin poskyto-
vatele zdravotnich sluZeb, ktery provadi eticky pie-
zkum klinické zkousky s cilem posoudit s dirazem
kladenym na etickd hlediska, zda jsou chrinéna
prava, bezpecnost, distojnost a kvalita Zivota sub-
jektd klinické zkousky a zda tato hlediska pfevazuji
nad vSemi ostatnimi zdjmy. Etickd komise jednd pro-
stfednictvim  poskytovatele zdravotnich  sluZeb,
ktery ji ustavil. Etickd komise neni spriavni orgin
a na vydévani stanoviska a postup etické komise se
spravni fad nevztahuje.

(2) Eucka komise vydava souhlasné stanovisko
v pisemné podobé s provedenim klinické zkousky
zdravotnického prostfedku a vykonava dohled nad
jejim pribéhem z hlediska cild uvedenych v od-
stavci 1. Za tim telem zejména hodnoti odbornou
zpusobilost zkousejicich, véetné hlavniho zkouseji-
ctho, vhodnost zvolenych postupd a skupin subjektd
klinické zkousky a vyjadiuje se stanoviskem k pro-
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tokolu klinické zkousky a k dokumentim pouZziva-
nym pro informovani subjektd klinické zkousky
a ziskani jejich informovaného souhlasu, a to nezi-
visle na zadavateli klinické zkousky a zkouSejicim.

(3) Euckd komise vykonava dohled nad prabé-
hem klinické zkousky, ke které vydala souhlasné sta-
novisko, v intervalech pfiméfenych stupni rizika pro
subjekty klinické zkousky, neyméné vsak jednou za
rok, a to v souladu s odstavcem 1 a s postupy stano-
venymi podle § 17 odst. 2. Pokud v pfipadé zaniku
etické komise v prabéhu klinické zkousky jeji ¢in-
nost nejpozdéji ke dni zaniku nepfevezme jind eticka
komise, pozbyva souhlasné stanovisko etické komise
s provadénim dané klinické zkousky platnosti.

§ 16

(1) Euckou komisi ustavuje poskytovatel zdra-
votnich sluzeb. Etickd komise miZe pusobit i jako
etickd komise jiného poskytovatele zdravotnich slu-
zeb, a to na zakladé pisemné smlouvy uzaviené mezi
poskytovateli zdravotnich sluzeb. V takovém pfi-
padé podminky pro &innost etické komise zajistd
poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery ji ustavil.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluZeb jmenuje
Cleny etické komise pisemné. Etickd komise je slo-
zena nejméné z 5 Clent. Alespoil 1 z ¢lend etické
komise musi byt osobou bez zdravotnického vzdé-
lini a bez odborné védecké kvalifikace v oblasti
zdravotnictvi a alespori 1 z ¢lent etické komise musi
byt osobou, kterd neni v pracovnim poméru, jiném
obdobném pracovnépravnim vztahu nebo v jiném
zavislém postaveni k poskytovateli zdravotnich slu-
7eb, ktery etickou komisi ustavuje nebo ktery pro-
vozuje zdravotnické zafizeni, v némz bude navrho-
vana klinickd zkouska probihat, pfi¢emz se musi jed-
nat o dvé odlisné osoby. Minimélné 4 ¢lenové etické
komise musi mit vzdélani lékafe, zubniho lékare,
farmaceuta nebo nelékatfského zdravotnického pra-
covnika podle jiného pravniho pfedpisu upravujiciho
zpusobilost k vykonu zdravotnického povoldni 1é-
kafe, zubniho lékafe a farmaceuta nebo nelékaiského
zdravotnického pracovnika a alespoii 3 clenové
etické komise musi mit vzdélani 1ékafe, zubniho 1é-
kafe nebo farmaceuta a minimdlné 5 let praxe ve
svém oboru. Pfed jmenovanim clent etické komise
si poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery etickou
komisi ustavuje, vyzadd jejich pisemny souhlas
s Clenstvim v etické komisi a s dodrzovanim povin-
nosti uvedenych v odstavei 4. Clenové etické komise

si zvoli ze svého stfedu predsedu etické komise. Pt
jmenovani novych clent etické komise poté, kdy
tato komise jiZ byla ustavena, se postupuje obdobné.
Etickd komise mtze pro ziskidni nizoru ke konkréeni
zadost o stanovisko prizvat dalsi odborniky; na tyto
prizvané odborniky se vztahuje odstavec 4 obdobné.

(3) Clenem etické komise maZe byt pouze bez-
thonnd osoba star$i 18 let, jejiz svépravnost nebyla
omezena. Za bezihonnou se povaZzuje fyzicka osoba
spliiujici podminky bezthonnosti podle jiného prav-
ntho predpisu upravujictho zptsobilost k vykonu
zdravotnického povolani lékafe, zubniho 1ékare a far-
maceuta nebo nelékarského zdravotnického pracov-
nika. Bezdhonnost fyzicka osoba prokazuje vypisem
z evidence Rejstifku trestd podle jiného privntho
predpisu upravujictho Rejstiik trestl a dile dokla-
dem odpovidajicimu vypisu z evidence Rejstiiku
trestd vydanému stitem, jehoZ je fyzickd osoba ob-
Canem, jakoz i odpovidajicimi doklady vydanymi
staty, na jejichZ Gzemi se fyzickd osoba v poslednich
3 letech zdrzovala nepfetrzité déle neZz 6 mésict.
Vypis z evidence Rejstitku trestd a doklady dokla-
dajici bezthonnost fyzické osoby nesmi byt starsi
neZ 3 mésice. Pfi uznani dokladu o bezihonnosti,
ktery vydal piislusny orgin jiného ¢lenského stitu
Evropské unie, se postupuje podle zdkona o uzndvani
odborné kvalifikace.

(4) Clen etické komise je povinen

a) zachovavat mléenlivost o informacich a skuted-
nostech tykajicich se pribéhu klinické zkousky,
zejména o zdravotnim stavu subjektd klinické
zkousky a vysledcich klinické zkousky, které
se dozvi v souvislosti se svym ¢lenstvim v etické
komisi,

b) neprodlené ozndmit osobni zdjem na posuzo-
vané klinické zkousce, popfipadé vznik tako-
vého zajmu,

¢) zdrzet se vyjadfeni k Zddostem o vyddni sou-
hlasu s provddénim klinické zkousky, na jejimz
provadéni mé osobni zdjem, jakoz i vykondvani
odborného dohledu nad takovou klinickou
zkouskou,

d) pisemné potvrdit, Ze jsou mu tyto vyse uvedené
povinnosti zndmy.
§ 17

(1) Poskytovatel zdravotnich sluZeb ohlasuje
Ustavu prostfednictvim Informaéniho systému zdra-
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votnickych prostfedkd ustaveni a zdnik etické ko-
mise a zménu v jejim sloZeni, a to do 30 dnd ode
dne jejiho ustaveni nebo jejiho zaniku nebo zmény
v jejim sloZeni. Informace o zaniku etické komise
oznami poskytovatel zdravotnich sluZzeb rovnéz
vSem zadavateldm klinickych zkousek, nad jejichz
pribéhem danid eticki komise vykondvd dohled.
Ohléseni obsahuje nizev etické komise, adresu, te-
lefonni &islo pro vefejnou telefonni sit a adresu
elektronické posty, sloZeni etické komise s uvedenim
odborného zaméfeni ¢lent etické komise, jméno
a pfijmeni pfedsedy etické komise a datum ustaveni
nebo zaniku etické komise.

(2) Euckd komise vykondva svou Cinnost podle
pisemnych pracovnich postupd. Postupy pro posu-
zovani zadosti o stanovisko ke klinické zkousce a do-
hled nad prabéhem klinické zkousky musi byt slu-
Citelné s postupy pro posuzovani zidosti o povoleni
klinické zkousky stanovenymi nafizenim o zdravot-
nickych prostedcich a musi obsahovat minimalné

a) udaje o slozeni etické komise v rozsahu jména
a pijmeni clend a jejich kvalifikace, ddaje
o zdravotnickém zafizeni, pro které je poskyto-
vatelem zdravotnich sluZeb ustavena,

b) metody a postupy pro posuzovani Zadosti o sta-
novisko etické komise ke klinické zkousce zdra-
votnického prostiedku a proviadéni pribézného
dohledu nad klinickou zkouskou, vletné zpu-
sobu plidnovdni a oznamovani jednini ¢lenim
etické komise a zpusobu vedeni téchto jedndni,

c) postupy pro urychlené posuzovini a vydavani
stanoviska k administrativnim zméndm v probi-
hajici klinické zkousce,

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

e) postup vydani stanoviska ke klinické zkousce
a jeho sdéleni zkousejicimu nebo poskytovateli
zdravotnich sluZzeb, postupy pro prezkoumani
stanoviska a pro odvolani stanoviska,

) postupy pro splnéni informacnich povinnosti
stanovenych zdikonem.

(3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen
uchovévat veskeré zaznamy o ¢innosti etické komise,
kterou ustavil, a to po dobu nejméné 3 let po ukon-
Ceni klinické zkousky.

(4) V pfipadé ziniku etické komise oznamuje

poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery etickou ko-
misi ustavil, Ustavu, zda ¢innost zaniklé etické ko-
mise pfebird jind etickd komise, dédle sdéli seznam
probihajicich klinickych zkousek, nad kterymi za-
nikla etickd komise vykondvala dohled, a jakym zpa-
sobem je zajisténo uchovavani a predani kopie do-
kumentace zaniklé etické komise jiné etické komisi.
V pfipadé, Ze neni zajistén dohled jinou etickou
komisi, musi byt probihajici klinickd zkouska u da-
ného poskytovatele zdravotnich sluzeb pozastavena
do doby, nez dohled nad klinickou zkouskou pre-
vezme jina etickd komise. Zadavatel dotcené klinické
zkousky zajisti pozastaveni niboru novych subjektt
klinické zkousky a pokrafovani sledovani jiz zafaze-
nych subjektd klinické zkousky v souladu s pldnem
klinické zkousky.

(5) Ustav zveiejituje prostiednictyim Informad-
ntho systému zdravotnickych prostfedk seznam
etickych komisi v Ceské republice s uvedenim ze-
jména nézvu etické komise, kontakeni adresy etické
komise, odborného zaméfeni jejich ¢lend, data usta-
veni etické komise, popfipadé€ data ziniku etické ko-
mise.

Postup pri vydavani stanoviska etické komise
§ 18

(1) Probiha-li ve zdravotnickém zafizeni kli-
nickd zkouska, ke které bylo vydano souhlasné sta-
novisko etickou komisi ustavenou poskytovatelem
zdravotnich sluZeb, ktery provozuje toto zdravot-
nické zafizeni, vedeni zdravotnického zafizeni vy-
tvoii podminky k tomu, aby tato etickd komise vy-
konavala ¢&innost po celou dobu trvani klinické
zkousky v tomto zdravotnickém zafizeni, a pokud
dojde ke zméndm v jejim sloZeni, aby byla zajisténa
plynuld navaznost jeji ¢innosti, jakoZ 1 jejich prav
a povinnosti.

(2) Euckd komise na Zidost zadavatele vyda
k dané klinické zkousce stanovisko. Zadavatel je po-
vinen uhradit poskytovateli zdravotnich sluzeb, je-
hoZ organem etickd komise je, nihradu dcelné vy-
naloZenych vydajt, které mu vzniknou v souvislosti
s vydanim takového stanoviska etické komise.

(3) Euckd komise vydava své stanovisko ke kli-
nické zkou$ce na jedndni, jehoz kondni predem
ohldsi v souladu s pracovnimi postupy podle § 17
odst. 2. Etickd komise je usndSenischopnd, tcastni-
-l se ji neyméné 5 Clent etické komise, z nichZ 1 musi



Strana 784

Sbirka zikont & 89 / 2021

)
'

stka 36

byt osobou bez zdravotnického vzdélani a bez od-
borné védecké kvalifikace v oblasti zdravotnictvi
a minimalné 4 musi mit vzdélini lékafe, zubniho
lékate, farmaceuta nebo neléka¥ského zdravotnic-
kého pracovnika podle jiného pravniho predpisu
upravujiciho zputsobilost k vykonu zdravotnického
povolani lékafe, zubniho lékafe a farmaceuta nebo
nelékarského zdravotnického pracovnika, pfi¢emz
alespont 1 z ¢lend etické komise se zdravotnickym
vzdélanim musi byt osobou, kterd neni v pracovnim
poméru, jiném obdobném pracovnépriavnim vztahu
nebo v jiném zavislém postaveni k poskytovateli
zdravotnich sluzeb, ktery etickou komisi ustavuje
nebo ktery provozuje zdravotnické zafizeni, v némz
bude navrhovand klinickd zkouska probihat. Eticka
komise se usnasi nadpoloviéni véesinou hlast vsech
pfitomnych ¢lend. Pfi rovnosti hlast rozhoduje hlas
pfedsedy. Vyjadfit se mohou jen ti ¢lenové etické
komise, kteff se dcastnili projednévani konkrétni Z3-
dosti o vydani stanoviska. Pijimani stanoviska etické
komise se neztcastni zkouSejici v pfislusné klinické
zkousce.

(4) Eucka komise je povinna pofizovat z jednani
z4pisy. Zapisy z jedndni etické komise obsahuji da-
tum, hodinu a misto jedndni, seznam pfitomnych
Clent etické komise, seznam dal$ich pfizvanych pii-
tomnych osob, hlavni body diskuse, zdznam stano-
viska v&etné zdznamu o vysledku hlasovani o stano-
visku etické komise, zdznam o oznameni moznosti
stfetu zajmu Clent etické komise a podpis nejméné
jednoho ¢lena etické komise.

§ 19

(1) Pii pfipravé svého stanoviska etickd komise
posoudi podle etickych zdsad a metodami stanove-
nymi pfilohou & XV kapitolou I nafizeni o zdravot-
nickych prostfedcich, zda jsou splnény podminky
stanovené v ¢l. 62 odst. 4 pism. d) az k) nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich a dile

a) posoudi opodstatnéni klinické zkousky a jejt
usporadani,

b) posoudi, zda je hodnoceni predpoklidanych
pfinost a rizik pfijatelné a zda jsou jeho zdvéry
odivodnéné,

¢) posoudi plin klinické zkousky vyhotoveny
podle prilohy ¢ XV kapitoly IT bodu 3 nafizeni
o zdravotnickych prostiedcich,

d) posoudi, zda zkousejici a jeho spolupracovnici

spliiuji pozadavky ¢l. 62 odst. 6 nafizeni o zdra-
votnickych prostiedcich,

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

f) posoudi, zda zafizeni poskytovatele zdravot-
nich sluzeb, v némz ma byt klinickd zkouska
provedena, splituje pozadavky ¢l. 62 odst. 7 na-
fizeni o zdravotnickych prostiedcich,

g) posoudi v pfipadé klinické zkousky na nezpu-
sobilych subjektech, zda zptsob poskytut
informaci podle ¢l. 63 odst. 2 nafizeni o zdra-
votnickych prostiedcich odpovidd schopnosti
téchto osob témto informacim porozumét,

h) posoudi, zda je dostate¢né zajisténo odskodnéni
subjektd klinické zkousky pro pfipad djmy
vzniklé v disledku klinické zkousky, zejména
pak posoudi viechna pojisténi povinnosti k na-
hradé Gjmy uzaviend podle § 11 odst. 1,

1) posoudi zplGsob ndboru subjektd klinické

zkousky,

1) posoudi text informovaného souhlasu a dalsi
pisemné informace poskytované subjektim
klinické zkousky.

(2) Pri posuzovani kompenzaci a pojisténi
etickd komise posuzuje vzdy, zda

a) zajisténi odskodnéni subjektu klinické zkousky
pro piipad Gjmy vzniklé v dusledku jeho Géasti
v klinické zkousce jsou dostateéné zajistény po-
jistnou smlouvou,

b) povinnost k nihradé djmy pro zkouSejictho
a zadavatele je dostatené zajisténa pojistnou
smlouvou, popiipadé zda pojisténi odpovéd-
nosti zkousejictho nebo zadavatele nenf souddsti
jejich pracovnépravnich vztahd,

c) kompenzace nepfesahuji vydaje vynaloZené
subjektem klinické zkousky nebo zkousejicim
v souvislosti s jeho ulasti v klinické zkousce
a dile zda odména pro zkousejici je predem
zndma a pevné stanovena a zda zadavatel pred-
lozil spoletné se zadosti pisemné sdéleni o vysi
této odmény.

(3) V pripadé klinickych zkousek, kdy neni
pred zafazenim subjektu do klinické zkousky moz-

no ziskat jeho informovany souhlas, etickd komise
posoudi, jakym zptsobem je v protokolu zajisténo
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vyzadani informovaného souhlasu zdkonného za-
stupce nebo opatrovnika subjektu klinické zkousky
nebo subjektu samého, a zvaZi, zda neni Géelné pod-
minit zafazeni kazdého jednotlivého subjektu svym
souhlasem.

§ 20

(1) Euckd komise vyda stanovisko ke klinické
zkousce na podkladé pisemné Zddosti a po posou-
zeni piedlozené dokumentace. Zadost predklidd
piislusné etické komisi zkouSejici nebo zadavatel.
Pozadované dokumenty se etické komisi predklddaji
v Ceském jazyce; etickd komise miZze umoznit pred-
loZeni pozadovanych dokumentt 1 v jiném jazyce.

(2) Zadatel spolu se Zadosti o stanovisko ke kli-
nické zkousce predlozi podklady nezbytmé k posou-
zeni klinické zkousky etickou komisi, zeyména pak
dokumentaci, kterd umozni etické komisi posoudit
skutecnosti podle § 19 odst. 1. Etickd komise je
opravnéna si v prub¢hu posuzovini vyzadat od za-
davatele dalsi dokumenty a dopliujici informace,
které jsou k posouzeni danych skute¢nosti nezbytné.
V pfipadé, Ze si etickd komise vyzddd dokumenty
nebo informace podle véty druhé, béh lhaty pro vy-
déni stanoviska etické komise podle odstavce 3 se
stavi, a to do doby jejich dorudeni etické komusi.

(3) Eucka komise vyda do 60 dnl ode dne do-
ruCeni zidosti zadavateli k dané klinické zkousce
pisemné oduvodnéné stanovisko. Stanovisko etické
komise obsahuje

a) identfikadni ddaje o posouzené klinické zkous-
ce, zejména nazev klinické zkousky, uvedent
zadavatele a misto provedeni klinické zkousky,
lislo protokolu klinické zkousky, pripadné
identifikalni &islo klinické zkousky z databize

Eudamed, datum doruceni Zidosti o povoleni

klinické zkousky a seznam mist provadéni kli-

nické zkousky, ke kterym se etickd komise vy-
jadfila a nad kterymi vykonava dohled,

b) seznam ¢lend etické komise a jejich odbornost,
c) seznam a identifikaci hodnocenych dokumentd,

d) zdznam o vysledku hlasovani, vyrok, zda etickd
komise vyjadfuje souhlas nebo nesouhlas s kli-
nickou zkouskou, a oddvodnéni tohoto vyroku,

e) datum vydani stanoviska a podpis ¢lena etické
komise, ktery je k tomu oprdvnén, a

f) v piipadech klinickych zkousek, kdy neni moz-

no pred zafazenim subjektu do klinické zkous-
ky ziskat jeho informovany souhlas, se etickd
komise vyslovné vyjadii, zda souhlasi s postu-
pem zafazovani subjektd uvedenym v proto-
kolu, a uvede, zda podmiriuje zafazeni kazdého
jednotlivého subjektu svym souhlasem; v pfi-
padé, Ze zafazeni kazdého jednotlivého sub-
jektu svym souhlasem podmini, uvede rovnéz
zpusob, jakym si zkouSejici tento souhlas vy-
7ada a jakym zplsobem bude etickou komisi
piislusné vyjadfeni neodkladné poskytnuto.

§ 21

Zamyslené podstatné zmény klinické zkousky
je zadavatel povinen oznidmit etické komisi, kterd
vydala stanovisko k této klinické zkousce. Ozni-
meni musi byt pisemné a obsahovat divody zmény.
Spolu s ozndmenim zadavatel pfedlozi ndvrh prepra-
cované piislusné ¢astu dokumentace, k niZ se takova
zména a dodatek protokolu vztahuji. Jde-li o zménu
nepodstatnou, zadavatel neprodlené informuje Ustav
a etickou komisi, kterd k dané klinické zkousce vy-
dala stanovisko. Pfi posouzeni podstatné zmény kli-
nické zkousky a vydani stanoviska k této zméné
etickd komise postupuje podle § 18 aZ 20 obdobné.

§ 22

(1) Etickd komise odvolad trvale nebo docasné
své souhlasné stanovisko, jestlize se dozvi o novych
skute¢nostech podstatnych pro bezpecnost subjektl
klinické zkousky nebo jestlize zadavatel nebo zkou-
Sejici porusi zdvaznym zpusobem podminky pro-
vadéni nebo usporfddani klinické zkousky, k nimz
etickd komise vydala své souhlasné stanovisko. Od-
voldni souhlasného stanoviska obsahuje identifikaén{
ddaje o klinické zkousce, od@vodnéni, opatieni
k ukonéeni klinické zkousky, datum odvolani sou-
hlasu a podpis ¢lena etické komise, ktery je k tomu
opravnén. Etickd komise, s vyjimkou pfipady, kdy
je ohroZena bezpelnost subjektl klinické zkousky,
pred tim, neZ by odvolala souhlasné stanovisko, si
vyzada stanovisko zadavatele, popripadé zkouseji-
ciho.

(2) Odvolani souhlasného stanoviska etické ko-
mise podle odstavce 1 oznamuje etickd komise ne-
prodlené pisemné zkousejicimu, zadavateli a Ustavu.
Odvolani souhlasu etické komise obsahuje

a) identifikalni ddaje o klinické zkousce, zejména
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jeji nazev, uvedeni zadavatele a mist klinické
zkousky, pro kterd je souhlas odvoldvdn, {is-
lo protokolu klinické zkousky, piipadné iden-
tifikaéni &slo klinické zkousky v databdzi
Fudamed,

oddvodnéni odvolani souhlasu,

b)
opatfeni k ukondeni klinické zkousky, zeyjména
o pfevedeni na jinou moznost 1é¢by, byl-li sou-
hlas odvolin z divodu ohroZeni bezpecnosti
subjektd klinické zkousky a nejsou-li uvedena
11z v protokolu klinické zkousky,

d)

datum odvoldni souhlasu a podpis ¢lena etické
komise, ktery je k tomu opravnén.

CAST PATA
POVINNOSTI DISTRIBUTORU A OSOB
PROVADE]JICICH SERVIS

§ 23

(1) Distributor a osoba provadéjici servis pro-
stfedkd jsou povinni ohldsit Ustavu prostfednictvim
Informaéniho systému zdravotnickych prostied-
k svoji ¢innost distributora nebo osoby provadéjici
servis prostiedkd, a to pfed zahdjenim této ¢innost.
Tato povinnost se nevztahuje na osobu provadéjici
servis vyhradné prostfedki rizikové tfidy I, a na dis-
tributora, ktery doddvd vyhradné prostfedky rizi-
kové tiidy I, nebo dodava prostiedek vyhradné uzi-
vateli, ktery neni poskytovatelem zdravotnich slu-
7eb.

(2) Ohldseni podle odstavce 1 musi vedle néle-
zitosti stanovenych spravnim fidem obsahovat
a) jméno, popfipadé jména, piijmeni, telefonni
¢islo pro vefejnou telefonn sit a adresu elektro-
nické posty ustanovené kontakini osoby,

b) oznaceni ¢innost, kterd je ohlaSovina,
¢) u osoby distributora ve vztahu k prostfedkiim,
které zamysli dodat na trh na dzemi Ceské
republiky, s vyjimkou prostfedki rizikové tfi-
dy I,
1. primdrni identifikitor modelu prostfedku
(zdkladni UDI-DI) v systému UDI podle

Cl. 2 bod 12 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich.

Cl. 30 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich.

%)

¢l. 27 nafizeni o zdravotnickych prostied-
cich a

2. uréeny Glel prostfedku®) uvedeny v nivodu
k pouziti,
d) u osoby provadgjici servis prostfedki
1. seznam jedine¢nych registracnich &isel vy-
robcti prostiedkd®), pro které zamysli pro-
vadét servis a

2. kopii dokladu prokazujictho proskoleni
v souladu s § 45 odst. 4 pism. a) nebo podle
§ 46 odst. 2 pism. a) od kazdého vyrobce,
nebo jim povéfené osoby, popfipadé od
zplnomocnéného zdstupce daného vyrobce
nebo jim povéfené osoby, a kopii povéfeni
této osoby vyrobcem nebo zplnomocnénym
zéstupcem; tyto doklady se nepozaduji v pfi-
padé, Ze servis je providén pfimo vyrobcem
daného prostredku.

§ 24

(1) Ustav kazdému distributorovi a osob& pro-
vadéjici servis prostfedkd, ktefi ohldsili svou ¢innost
podle § 23 (déle jen ,,0hliSend osoba®), pridéli regis-
tralni Cislo. Pokud jedna osoba ohlisi vice ¢innosd
podle tohoto zikona, je této osobé pridéleno pouze
jedno registralni &islo.

(2) Ustav vymaZe z Informaéniho systému
zdravotnickych prostfedktt tdaje ohldsené podle
§ 23, pozidd-li o vymaz osoba, kterd ohldseni
po-dala, a uvédomi ji o tom sdélenim.

(3) Pokud Ustav ze své Gfedni &innosti zjisti, Ze
udaje ohldsené podle § 23 neodpovidaji skutenosti,
vyzve osobu, kterd tyto udaje ohldsila, k nipravé
ve Thaté uréené Ustavem. Po marném uplynuti lhity
Ustav rozhodne o vymazu ohlddenych ddaji podle
§ 23 z Informaéniho systému zdravotnickych pro-
stfedkad.

§ 25

(1) Ohlasend osoba je povinna zménu udajd
podle § 23 ohlasit prostfednictvim Informaéniho
systému zdravotnickych prostiedkd, a to do 30 dnl
ode dne, kdy zména nastala. OhldSeni zmény ddajt
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se povaZzuje za potvrzeni spravnosti vSech ostatnich
ohlasenych udaji podle odstavce 2 véty prvni. Po-
vinnost hldseni zmén udajd podle véty prvni se ne-
vztahuje na zménu ddajb, jejich? platnost je mozné
ovérit dilkovym pfistupem do zikladnich registra.

(2) Ohldsend osoba je povinna ve lhaté 1 roku
ode dne ohldseni podle § 23 nebo ode dne posled-
niho potvrzeni spravnosti podle této véty potvrdit
spravnost ohldSenych Gdaji. Ustav prostfednictvim
Informaéniho systému zdravotnickych prostfedkd
30 dnd pfede dnem uplynuti lhity podle véty prvni
odesle ohlasené osobé upozornéni na nutnost po-
tvrzeni spravnost ohldSenych ddajt.

(3) V piipadé, Ze nedojde k potvrzeni sprav-
nosti idaji ve 1hit€ podle odstavce 2 véty prvni, sta-
vaji se tidaje ohldSené osoby v Informacnim systému
zdravotnickych prostfedkd neplatné a jsou v Infor-
maénim systému zdravotnickych prostfedkl zneve-
fejnény. Ustav o této skutednosti ohldSenou osobu
uvédomi sdélenim. Na zikladé Zddostu dotceného
subjektu lze zneplatnéné udaje ve lhtt€ 6 mésica
ode dne jejich zneplatnéni obnovit. Jsou-li ddaje po-
dle véty prvni zneplatnény, ohliSend osoba neni
ohldSenou osobou pro ¢innost, u niZ nepotvrdila
spravnost ohldSenych udajd podle odstavce 2 véty
prvai.

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

§ 26

(1) Dodani uZivateli, ktery je laickou osobou
podle ¢l. 2 bodu 38 nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich, je zakdzdno u prostfedku podle § 28
odst. 2.

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

§ 27

(1) Pro ulely tohoto zikona se spravnou skla-

dovaci praxi rozumi souhrn pravidel zajiStujicich,
aby pfeprava a skladovini prostiedku bylo uskuted-
fovano v souladu s pokyny vyrobce a minimalnimi
pozadavky na bezpecnost prostfedku. Minimalni
pozadavky na bezpetnost prostiedku stanovi prova-
déci pravni predpis.

(2) Distributor a dovozce je povinen dodrZovat
pravidla spravné skladovaci praxe.

CAST SESTA
PREDEPISOVANI A VYDE] PROSTREDKU

HLAVA I
PREDEPISOVANI PROSTREDKU

§ 28

(1) Prostfedek predepisuje pii  poskytovani
zdravotnich sluzeb 1ékar nebo zubni 1ékat (dile jen
»1ékaif“) nebo jiny zdravotnicky pracovnik se specia-
lizovanou nebo zvlasini odbornou zplsobilosti po-
dle zikona o nelékarskych zdravotnickych povola-
nich (déle jen ,predepisujici) na lékafsky predpis,
kterym je

a) poukaz pro konkrétniho pacienta vystaveny po
dohodé s pacientem v elektronické podobé (dile
jen ,elektronicky poukaz®),

b) poukaz pro konkrétniho pacienta vystaveny v li-
stinné podobé (dile jen lisunny poukaz®),
nebo

¢) zaddanka na zdravotnické prostfedky pro pouzi-
t pi1 poskytovani zdravotnich sluZeb.

(2) Prostiedek, ktery 1 v pfipadé dodrZeni urde-
ného Géelu mdze ohrozit zdravi nebo zivot élovéka,
jestlize se nepouzivd pod dohledem lékare, mize byt
vydavin pouze na lékatsky predpis vystaveny léka-
fem. Seznam skupin takovych prostfedk stanovi
provadéci pravni predpis.

(3) Prostfedek je vyddvin na elektronicky
poukaz nebo listinny poukaz dile v piipadé, kdy
mi pacient narok na jeho dhradu podle zdkona upra-
vujictho vefejné zdravotni pojisténi®).

(4) Elektronicky nebo listinny poukaz lze u vy-

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

zikond, ve znéni pozd&sich predpist.
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dejce uplatnit do 30 dnt od jeho vystaveni, neuréi-li
predepisujici jinak, nejpozdé viak do 1 roku.

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

zeb.

(6) Provadéci pravni predpis stanovi rozsah
udajt uvadénych na listinném poukazu; na listinném
poukazu jsou uvedeny udaje identfikujici predepi-
sujiciho, pacienta, kterému je pfedepsany prostfedek
urlen, pfedepsany prostiedek s uvedenim poctu ku-
st predepsaného prostfedku a zdravotni pojistovnu,
ma-li byt prostfedek hrazen ze systému vefejného
zdravotniho pojisténi.

(7) Jestlize je thrada prostfedku vizina na
schviéleni reviznim lékafem pfisluiné zdravotni po-
jistovny, pak

a) revizni lékaf na poukazu uvede poznimku

,Schvileno reviznim lékafem® nebo ,Neschva-

leno reviznim lékafem®, datum rozhodnuti, evi-

denéni ¢islo rozhodnuti, podpis a otisk razitka
rozhodujictho revizniho lékare,

b) pfedepisujici na zaklad€ pisemného souhlasu re-
vizniho lékafe na poukazu uvede poznimku
,Schvileno reviznim lékafem®, datum rozhod-
nuti revizniho lékafe o schvileni dhrady, evi-
denéni &slo rozhodnuti, nebo

c) predepisujici na zdkladé pisemného souhlasu
revizniho lékafe s opakovanym predepisovanim
prostiedku na poukazu uvede poznimku
»Schvileno reviznim lékafem®, datum rozhod-
nuti revizniho lékafe o schvileni opakované
thrady a evidenéni ¢&islo rozhodnudi.

(8) Pisemny souhlas nebo doklad o pisemném
souhlasu revizniho lékare podle odstavce 7 pism. b)
nebo c) zalozi predepisujici nejpozdé)i do 5 pracov-
nich dnt ode dne jeho doruceni do zdravotnické do-
kumentace pacienta.

(9) Jde-li o prostiedek, jehoz thrada je vizana
na schvéleni reviznim lékafem piislusné zdravotni
pojistovny, a predepisyjicim je lékaf Vézeriské
sluzby Ceské republiky, zasild poukaz reviznimu 1é-
kafi pfislusné zdravotni pojistovny k potvrzeni tento
léka¥.

§ 29
Elektronicky poukaz

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

(2) V pripadé prostedku hrazeného ze systému
vefejného zdravotniho pojisténi musi pozadavek
predepisujictho na vytvofeni elektronického pouka-
zu vzdy obsahovat &iselné oznaleni predepisovaného
prostiedku pfidélené Ustavem podle zdkona o vefej-
ném zdravotnim pojisténi. Prostfedek, kterému ne-
bylo pfidéleno &iselné oznaleni podle véty prvni,
muZe na elektronicky poukaz pfedepsat pouze lékar.

(3) V piipadé, Ze pozadavek predepisujiciho na
vytvofeni elektronického poukazu obsahuje vSechny
stanovené udaje, systém eRecept vytvoii elektro-
nicky poukaz a obratem bezplatné sdéli predepisuji-
cimu identifikdtor elektronického poukazu, kterym
je elektronicky poukaz oznafen. V piipadé, Ze pa-
cient pozaduje zaslani identifikdtoru elektronického
poukazu ze systému eRecept pfimo, systém jej bez-
platné sdéli také pacientovi.

(4) Idenufikitor elektronického poukazu se
predava pacientovi bezplatné; pii predani identifika-
toru elektronického poukazu nesmi dochizet ke
zvyhodnéni konkrétmiho poskytovatele zdravotnich
sluzeb nebo k zdsahu do priva pacienta na volbu
vydejce. Pokud si pacient nezvoli jinak, je mu iden-
ufikitor elektronického poukazu predin prostied-
nictvim listinného formuléfe. Pacient si miZe zvolit
moznost bezplatného zaslini identifikitoru elektro-
nického poukazu jinym zpisobem neZ uvedenym ve
vété druhé, kterym je

a) datovd zprava zasland na adresu elektronické
posty pacienta s vyuzitim sluzby centralniho
dlozisté elektronickych poukazuy,

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

¢) datovd zpriva s vyuzitddm webové nebo mobilni
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d)

aplikace systému eRecept zpiistupnénd Usta-
vem,

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

textovd zprava zaslani, na zdkladé¢ dohody
s predepisujicim, na mobilni telefonni piistroj
pacienta s vyuzitim sluzby informaéniho systé-
mu predepisujiciho.

(5) Identifikdtor elektronického poukazu bez

ohledu na zplsob jeho predani nesmi byt doprova-

zen

a)

b)

jakymkoliv sdélenim reklamni povahy.

(6) Proviadéci pravni predpis stanovi

postup a podminky pro komunikaci pfedepisu-
jicich a vydejca se systémem eRecept,

formu idenufikitoru elektronického poukazu,
kterou systém eRecept poskytuje predepisuji-
cim a pacientim,

zpusob zasilani poZzadavkd na vytvofeni, zménu
a zruSeni elektronického poukazu pfedepisuji-
cimi,

rozsah Udaja potfebnych pro vytvofeni, zménu
a zruSeni elektronického poukazu a jeho nélezi-
tostl,

postup a podminky pro sdéleni identifikaénich
udajt podle § 31 odst. 3 pism. b) a odst. 4.

§ 30

Centrilni dlozisté elektronickych poukazi

(1) Centralni dlozisté elektronickych poukazt

je zfizeno k zabezpeleni

a)

b)

b)

shromazdovani a ukldddni elektronickych po-
ukazl,

shromazdovani a ukldddni zdznamt o vydeji
prostiedkd na elektronicky poukaz, a to vCetné
informace o tom, jaky prostfedek byl skute¢né
vydan,

shromazdovani a ukldddni informaci tykajicich
se zachdzeni s elektronickym poukazem.

(2) Systém eRecept beztiplatné zabezpecuje

bezprostiedni sdéleni identifikdtoru elektronic-
kého poukazu pfedepisujicimu, pfipadné téz
pacientovi na jeho Zidost,

nepfetrzity piistup vydejei k elektronickému

f)

poukazu, na jehoz zdkladé md byt predepsany
prostiedek vydén,

nepfetrzity pfistup predepisujicimu k elektro-
nickym poukaziim, jejichz prostfednictvim
predepsal prostiedek,

nepfetrzity pfistup vydejci k elektronickym po-
ukaziim, na jejichz zdkladé byl u tohoto vydejce
vydén prostiedek,

piistup zdravotni pojistovné k elektronickym
poukazim, na které byl vydan jejim pojistén-
cim prostiedek hrazeny z vefeného zdravot-
ntho pojisténi,

piistup Ministerstvu zdravotnictvi k elektronic-
kym poukazim, jejichZz prostfednictvim byl
pfedepsin prostfedek osobdm, za které hradi
zdravotni sluzby stit.

(3) Ustav prostiednictvim systému eRecept

Zpracovava

a)

b)

d)

jméno, popiipadé jména, piijmeni, datum naro-
zeni a adresu mista pobytu predepisujiciho
a jeho kontaktni udaje véetné jeho telefonu sta-
novené provadécim pravnim predpisem, a iden-
ufika¢ni ddaje poskytovatele zdravotnich slu-
zeb, v rdmci jehoZ ¢innosti piedepisujici posky-
tuje zdravotni sluZzby, a to v rozsahu jeho nai-
zvu, adresy zdravotnického zafizeni a identi-
fikaénitho &fsla pracovisté, bylo-li pfidéleno
zdravotni pojistovnou,

jméno, popiipadé jména, piijmeni, datum naro-
zeni a adresu mista pobytu osoby vydavajici
prostiedek (dile jen ,,vyddvajici“) a jeho kon-
taktni ddaje stanovené provadécim privnim
predpisem a identifikaéni ddaje vydejce, a to
v rozsahu ndzvu, adresy a kontaktnich adajg,
identfikalni udaje pacientd, a to v rozsahu
udajd uvadénych na lékaiském predpisu,

udaje o pfedepsanych a vydanych prostiedcich
véetné nazvu, mnozstvi a &iselného oznadeni

prostiedku, pokud bylo Ustavem piidéleno.

(4) Ustav uchovivi informace vedené v centrdl-

nim dlozisu elektronickych poukazl, vletné tdaja
podle odstavce 3, po dobu 10 let od uplynud plat-
nosti elektronického poukazu. Po uplynut této
doby se ze systému eRecept odstrani vSechny infor-
mace souvisejici s takovym elektronickym pouka-

zem.
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§ 31

Pristup k centralnimu dloZisti
elektronickych poukaza

(1) Predepiswjici a vydavajici komunikuje s cen-
tralnim dloZistém elektronickych poukazt pfimo
prostfednictvim systému eRecept nebo prostiednic-
tvim komunikaéniho rozhrani tohoto systému a in-
formacniho systému piedepisujiciho nebo vydavaji-
ciho.

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

(3) Osoba jind neZ uvedend v odstavci 2 oprav-
nénd predepisovat nebo vyddvat prostfedek pfistu-
puje k systému eRecept prostiednictvim piistupo-
vého certifikitu poskytovatele zdravotnich sluZeb,
v jehoZ ramci poskytuje zdravotni sluzby, provozo-
vatele o¢ni optiky nebo osoby, se kterou zdravotni
pojistovna uzaviela smlouvu o vydeji podle zikona
upravujiciho vefené zdravotni pojisténi, a

a) prostfednictvim Nérodntho bodu pro identifi-
kaci a autentizaci,

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

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

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

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

b) vydej prostiedku v oéni optice nebo u osoby, se
kterou zdravotni pojistovna uzaviela smlouvu
o vydeji podle zikona upravujictho vefejné
zdravotni pojiSténi.

(5) Informaclni systémy, které vyuziva predepi-
sujici za Ulelem pfedepisovani a vydavajici za d¢elem
vydeje prostfedkd, musi byt plné kompatibilni se
systémem eRecept a odpovidat jeho provozni doku-
mentaci.

(6) Informace, k nimz maji pfedepisujici a vyda-
vajici pfistup prostfednictvim systému eRecept, lze
vyuZivat pouze za Ulelem pfedepisovani a vydeje
prostfedkd. Jiné vyuzitd téchto ddajd nebo jejich
zpfistupnéni tfetim osobdm je zakdzédno.

HLAVA II
VYDE] PROSTREDKU

§ 32
Podminky vydeje prostfedku

(1) Prostiedky jsou vydavany na zikladé lékat-
ského predpisu. Soulasti vydeje je poskytnuti infor-
maci nezbytnych pro sprivné a bezpetné pouzivani
vydavaného prostredku.

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

(3) Prostfedek miZze byt vydin pouze vydej-
cem, ktery je poskytovatelem zdravotnich sluzeb 1é-
kérenské péce, provozovatelem oéni optiky nebo
osobou, se kterou zdravotni pojiStovna uzaviela
smlouvu o vydeji podle zdkona upravujiciho vefejné
zdravotni pojisténi. Osoba, se kterou zdravotni po-
jistovna uzaviela smlouvu o vydeji podle zikona
upravujiciho vefejné zdravotni pojisténi, mize vydat
pouze prostiedek, pro ktery byla smlouva o vydej
uzavfena.

(4) Prostiedek, s vyjimkou rizikové tfidy I,
muze v 1ékdrné nebo vydejné zdravotnickych pro-
stfedkt vydat pouze

a) farmaceut s odbornou zptsobilosti,

b) farmaceuticky asistent s odbornou zpusobilosti,
nebo

c) ortotik-protetik zptsobily k vykonu povolini



Cistka 36

Sbirka zikont & 89 / 2021

Strana 791

bez odborného dohledu nebo ortopedicky pro-
tetik, pokud se jednid o vydej ortoticko-prote-
tického prostredku.

(5) Prostfedek pro korekei zraku mtize byt vy-
din pouze v oéni optice. Takovy prostfedek mutze
vydat pouze

a) optometrista,

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

c) olni optik nebo olni technik, nebo

d) o&nf lékar.

§ 33
Zisilkovy vydej prostredku

(1) Zasilkovym vydejem se rozumi vydej
prostfedku na zdklad¢ listinného nebo elektronic-
kého poukazu zisilkovym zpisobem. Nabizeni pro-
stfedkl za ulelem zasilkového vydeje a pfijimani ob-
jednavek osob na uskutednéni zasilkového vydeje se
povazuje za soulast zasilkového vydeje. Pfi zasilko-
vém vydeji musi byt splnény pozadavky pro prodej
na dilku stanovené naffzenim o zdravotnickych pro-
stfedcich.

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

§ 34
Povinnosti osoby zaji§tujici zasilkovy vydej
prostiedku

Pti zasilkovém vydeji prostiedku je vydejce po-
vinen

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

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

c) zajistit baleni a dopravu; vydejce odpovidd za
zachovini jakosti prostfedki, a to 1 v pripadé,

Ze si zajisti smluvné pfepravu prostiedku u jiné
osoby,

d) zajistit, aby zasilky byly odesliny objednateli
nejpozdéji ve 1hité zvefejnéné podle pisme-
na a) nebo aby byl objednatel vydejcem ne-
prodlené informovan o davodech, pro které ne-
muze byt doddni uskute¢néno nebo bude usku-
te¢néno v dels{ dodaci lhaté véetné informace
o délce této lhaty a

e) zajistit informaéni sluZbu poskytovanou oso-
bou opravnénou prostfedek vydat po vymeze-
nou provozni dobu; tato informaéni sluzba
slouzi rovnéz k zajisténi shromazdovani a pre-
ddvéni informaci o vyskytu nezddouci piihody.

§ 35

Ziména prostredku

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

(2) Pokud predepisujici s ohledem na zdravotni
stav pacienta nebo revizni lékaf v rdmci souhlasu
s thradou prostfedku z vefejného zdravotniho po-
ji5téni®) trvd na vydani pfedepsaného prostiedku,
vyznadi na listinném poukazu poznamku ,,Nezamé-
fovat® nebo na elektronickém poukazu vyznadi pii-
znak ,,Nezaménovat“. V takovém piipadé mize vy-
dejce vydat pouze predepsany prostiedek.

§ 36
Vypis z poukazu

Nema-li vydavajici pii vydeji prostfedku na lis-
tinny poukaz k dispozici pfedepsané mnozstvi nebo
typ prostiedku, vystavi na chybé&jici prostfedek vy-
pis z listinného poukazu s oznadenim ,,Vypis“. Vy-
pis z listinného poukazu obsahuje ddaje ptvodniho
listinného poukazu a ddaj o rozsahu jiz uskuteéné-
ného vydeje. Na pivodni listinny poukaz se vyznadi
poznamka ,,Pofizen vypis“ a udaj o rozsahu usku-
te¢néného vydeje. Pro stanoveni doby pouZitelnosti

7y Zakon &. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve znéni pozdéjsich predpist.
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vypisu z listinného poukazu se pouZije § 28 odst. 4

obdobné.

a)
b)

d)

§ 37
Povinnosti vydejce prostredku
Vydejce je povinen
dodrzovat pravidla spravné skladovaci praxe,

predédvat pacientovi vSechny informace o skutec-
nostech zpusobilych ovlivnit jeho bezpecnost
a zdravi v souvislosti s pouZivanim vydavaného
prostiedku,

uchovavat vSechny listinné poukazy a zadanky
na vydané prostiedky uvedené v § 28 odst. 2 po
dobu 5 let, pokud nebyl prostfedek hrazen z ve-
fejného zdravotniho pojisténi,

prostiedky, které nelze pouzit podle § 38
odst. 1, vyradit a uloZit je oddélené.

CAST SEDMA
POUZIVANI PROSTREDKU

§ 38
Obecné ustanoveni

(1) Prostfedek nelze pouzit, pokud se jedni

o prostiedek,

a)

b)

ktery je uvedeny na trh v rozporu s nafizenim
o zdravotnickych prostfedcich a osoba, kterd
prostiedek pouzivd, o této skutecnosti védéla
nebo méla a mohla védét,

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

kterému uplynula lhtta pro bezpeéné pouzid
nebo implantaci®),

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

u néhoz muze byt ohroZena bezpetnost nebo
ovlivnéna jeho G¢innost v dusledku zjevné po-
rusené celistvosti origindlniho baleni.

(2) Pri poskytovani zdravotnich sluzeb muze

byt pouzit pouze prostiedek, ktery spliiuje poza-
davky nafizeni o zdravotnickych prostfedcich.

(3) V pfipadé, Ze poskytovatel zdravotnich slu-

7eb prostiedek vyrabi a pouzivd v rimci zdravotnich
sluzeb jim poskytovanych v souladu s ¢l. 5 odst. 5
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich, je povinen
na vyzadani Ustavu sdélit veskeré relevantni infor-
mace o tomto prostiedku.

§ 39

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb

pfi pouZivani prostifedku

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen

zajistit, aby

a)

b)

d)
e)

f)

g)

byl prostfedek pouzivin v souladu s pokyny
vyrobce,

prostiedek s méfici funkei byl provozovan
v souladu s poZadavky jiného pravniho pred-
pisu upravujiciho oblast metrologie,

osoba poskytujici zdravotni sluZzby byla po-
ulena o nutnosti presvédéit se pred kazdym
pouzitim prostfedku o jeho fddném technickém
stavu, funknosti a moZnost bezpe¢ného pou-
ziti, pokud takové ovéfeni prostfedku piichazi
v uvahu; tento poZzadavek se pfiméfené vztahuje
1 na pfislusenstvi, programové vybaveni a dalsi
vyrobek, u néhoZ se predpokladd interakce s da-
nym prostfedkem,

byla dodrZovana spravnd skladovaci praxe,

byl u prostfedku providdén servis v souladu
s timto zdkonem,

v pfipadé, Ze mu byl vyrobcem pfeddn prostie-
dek na zakizku pro pouziti pii poskytovani
zdravotnich sluzeb konkrétnimu pacientovi,
poskytl tomuto pacientovi prohldSeni vyrob-
ce k prostfedku na zakdzku uvedené v piilo-
ze ¢ XIII bodu 1 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich, které vyrobee k prostfedku piilo-
7, a

bylo provedeno bezpefnostni ndpravné opatfe-
ni v terénu stanovené vyrobcem s cilem odstra-

%) Piloha & I kapitola III bod 23.2 pism. i) nafizeni o zdravotnickych prostiedcich.
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nit nebo omezit rizika zavazné nezddouci pii-
hody spojené se zdravotnickym prostfedkem
dodanym na trh.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluZeb nesmi
pouzivat prostfedek pfi poskytovani zdravotnich
sluzeb, jestlize se jednd o pripady uvedené v § 38
odst. 1 nebo v pfipadé, Ze nemd k dispozici nivod
k pouziti v Ceském jazyce; tato podminka nemusi byt
splnéna u prostfedku rizikové tfidy I nebo Ila, u né-
hoz vyrobce stanovil, Ze ndvod nenf tfeba pro bez-
pecné pouzivani prostiedku.

(3) Pokud je pfi poskytovani zdravotnich slu-
zeb pouzit prostfedek rizikové tfidy IIb nebo III, je
poskytovatel zdravotnich sluZzeb povinen provést
o tom zaznam ve zdravotnické dokumentaci vedené
0 pacientovi.

(4) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen
uchovévat jedinetnou identifikaci prostiedkd, s vy-
jimkou prostfedkd rizikové tfidy I, které mu byly
dodany. Tyto informace jsou poskytovatelé zdravot-
nich sluZeb povinni na vyzadani predlozit Ustavu.

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

a) u kterych musi byt providéna instrukt?,

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

¢) které jsou priavnim predpisem upravujicim
oblast metrologie oznaleny jako pracovni mé-
fidla stanovend”).

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

§ 40

Informace pro uZzivatele prostfedku

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen
zajistit, aby byly osobé& poskytujici zdravotni sluzby
prostednictvim prostiedku dostupné veskeré infor-
mace z navodu k pouziti v eském jazyce; povinnost
zajisténi dostupnosti nivodu k pouZiti neplati u pro-
stfedku rizikové tfidy I nebo IIa, u néhoz vyrobce
stanovil, Ze jej neni tfeba pro bezpeéné pouZivani
prostiedku.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb odpovéd-
ny za zavedeni implantabilniho prostfedku je povi-
nen pacientovi, jemuz byl prostfedek zaveden, po-
pfipad¢ jeho zdkonnému zdstupci nebo opatrovni-
kovi prokazatelné poskytnout kartu s informacemi
o implantitu, na niZ je uvedena totoZnost pacienta,
a mformace uvedené v ¢l. 18 nafizeni o zdravotnic-
kych prostfedcich jakymkoliv prokazatelnym zpt-
sobem, ktery umoZni pacientovi k danym informa-
cim rychly pfistup. Informace musi byt v Ceském
jazyce.

(3) Povinnost uvedend v odstavci 2 se nevzta-
huje na prostfedky uvedené v ¢l. 18 odst. 3 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich.

§ 41

Instruktaz

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

a) absolvovala instrukedz k piislusnému prostied-
ku provedenou v souladu s pfislusnym néavo-
dem k pouziti, a

b) bylaseznimena s riziky spojenymi s pouzivinim
uvedeného prostfedku.

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

a) vyrobce, zplnomocnény zistupce nebo osoba
jimi povérend,

b) osoba, kterd byla proskolena osobou, kterd
byla vyrobcem nebo zplnomocnénym zastup-
cem povéfena k providéni takovych Skoleni,
nebo

c) osoba, kterd absolvovala instruktdZ od osoby
uvedené v pismeni a) nebo b) a ma v pouzivani
daného prostfedku alespori dvouletou praxi,
pokud si virobce nebo zplnomocnény zastupce
nevyhradi jinak.

(3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen
vést a uchovivat informace o vSech provedenych
mnstruktdZich. Tyto informace je povinen uchovavat

%) § 3 zikona & 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjsich piedpist.
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po celou dobu pouzivini prostfedku a po dobu
1 roku ode dne vyfazeni prostfedku z pouZivani.

Zvlastni pouziti prostfedku
§ 42

(1) V piipadé ohroZeni Zivota nebo zdravi pa-
cienta mUZe lékar poskytujici zdravotni sluzby pou-
7it prostiedek zpisobem, ktery neni v souladu s jeho
nivodem k pouziti, pokud nemd k dispozici jiny
prostfedek potifebnych vlastnost, za podminky, Ze
je takovy zpusob pouziti klinicky ovéfen u podob-
ného typu prostfedku.

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

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

§ 43

(1) Pokud jsou po vyhldSeni stavu ohroZzeni
statu, valeéného stavu nebo nouzového stavu na
tzemi Ceské republiky vojakam v &inné sluzbé vo-
jenskymi poskytovateli zdravotnich sluzeb podle z4-
kona o vojicich z povolani'®), popfipadé jinymi po-
skytovateli zdravotnich sluzeb na zdkladé smlouvy
o poskytovini zdravotnich sluzeb vojakiim z povo-
lani uzaviené se zdravotni pojiStovnou stanovenou
zakonem o vefejném zdravotnim pojisténi, poskyto-
vany zdravotni sluzby s pouZitim prostfedkt, mtze
Ministerstvo obrany postupovat odchylné od tohoto
zakona.

(2) Pokud jsou vojenskymi poskytovateli zdra-

votnich sluZeb podle zikona o vojicich z povolani'')
poskytovany zdravotni sluzby s pouZitim pro-
stfedkd vojdkim v ¢inné sluzbé vyslanym k plnéni
tkold ozbrojenych sil Ceské republiky nebo Vojen-
ské policie mimo dzemi Ceské republiky'!), muZe
Ministerstvo obrany postupovat odchylné od tohoto
zakona.

CAST OSMA
SERVIS PROSTREDKU

§ 44

Obecné ustanoveni

(1) Servisem se rozumi provadéni bezpelnostné
technickych kontrol a oprav prostfedku v souladu
s pokyny vyrobce, timto zikonem a jinymi pravnimi
predpisy. Oprava a bezpe¢nostné technickd kontrola
prostfedku na zakdzku se nepovazuje za servis podle
tohoto zikona.

(2) Servis prostiedku, s vyjimkou prostfedkd
rizikové tfidy I, mGZe vykondvat pouze ohliSend
osoba, to neplati v pripadé postupu podle odstav-
ce 3. Jde-li o prostfedek s méfici funkei, musi byt
jeho servis vykondvin v souladu s jinym privnim
pfedpisem upravujicim oblast metrologie.

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

(4) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen
uchovavat dokumentaci o provedeni servisu podle
odstavce 3 v Ceském, slovenském nebo anglickém ja-
zyce po celou dobu pouZivani prostfedku, a dile po
dobu 1 roku ode dne vyfazeni prostfedku z pouzi-
vani.

§ 45

Bezpecnostné technicki kontrola prostredku

(1) Bezpetnostné technickou kontrolou se ro-

19 § 94 odst. 2 zdkona & 221/1999 Sb., o vojdcich z povolani, ve znéni pozdéjiich pfedpist.

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

znéni pozdgjsich predpist.
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zumi realizace pravidelnych tkond sméfujicich k za-
chovani bezpecnosti a plné funkénosti prostredku.

(2) Soudésti bezpe¢nostné technické kontroly je
dile provadéni elektrické kontroly prostfedku, ktery
je elektrickym zafizenim. Za elektrické zafizeni se
pro tlely tohoto zdkona povaZzuje zafizeni, u néhoz
muze dojit k ohroZeni Zivota, zdravi nebo majetku
elektrickym proudem. Elektrickd kontrola prostfed-
ku se provadi zpusobem stanovenym vyrobcem;
pokud neni postup vyrobcem stanoven, pouZije se
postup popsany v technické normé upravujici zdra-
votnické elekerické pfistroje'?).

(3) Bezpenostné technickd kontrola se provadi
u prostedku s ohledem na jeho zatfidéni do rizikové
tfidy v rozsahu a Cetnosti stanovené vyrobcem. Po-
kud vyrobce nestanovi Cetnost bezpefnostné tech-
nické kontroly u prostfedku, ktery je elektrickym
zafizenim, provadi se bezpefnostné technickd kon-
trola minimalné kazdé 2 roky. Tato kontrola musi
byt provedena nejpozdéji v kalendafnim mésici, v je-
hoZ prabéhu uplyne lhdta pro jeji provedeni.

(4) Osoba provadéjici servis, kterd provadi bez-
pecnostné technickou kontrolu, je povinna
a) prokazatelné zajistit u vSech pracovnikd prova-
déjicich bezpecnostné technickou kontrolu je-
jich aktudlni proskoleni osobou uvedenou
v § 41 odst. 2 pism. a) nebo b) v rozsahu stano-
veném vyrobcem,

b) zajistit, aby bezpelnosiné technickd kontrola
aktivniho prostfedku rizikové tfidy Ila, IIb
a II byla provddéna vyhradné

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

2. pracovnikem s vysokoSkolskym vzdélinim
bakaldfského nebo magisterského studijniho
programu v oblasti vzdélavani strojirenstvi,
technologie a materidly nebo elektrotechnika
nebo obdobného vysokoskolského vzdélani
ziskaného studiem na vysoké Skole nezatfaze-
nym do oblasti vzdélivini'®) a nejméné s tfi-

12)

elektrickych pHstrojii.
13

~—

skolach), ve znéni pozdgjsich predpisti.

©)

d)

mési¢ni odbornou praxi v oblasu bezped-
nostné technickych kontrol prostredka,

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

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

5. pracovnikem s vysokoskolskym vzdélanim
bakaldfského nebo magisterského studijniho
programu v oblasti vzdélavani strojirenstvi,
technologie a materidly nebo elektrotechnika
nebo obdobného vysokoskolského vzdélani
ziskaného studiem na vysoké skole nezafaze-
nym do oblasti vzdélivini'®) nebo se stied-
nim vzdélinim ukonfenym maturitni zkous-
kou nebo vyssim odbornym vzdélanim tech-
nického sméru pod pfimym dohledem osoby
podle bodu 1, 2, 3 nebo 4; provadéni této
bezpecnostné technické kontroly prostredka
se povazuje za praxi pro ucely bodd 2, 3 a 4,

pokud se jedna o bezpecnostné technickou kon-
trolu prostfedku, ktery je elektrickym zafize-
nim, zajistit, aby vedle poZadavkd podle pis-
men a) a b) pracovnici provadéjici tuto bezped-
nostné technickou kontrolu zdroven spliovali
pozadavky na

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

2. pracovniky znalé podle jiného privniho
predpisu upravujictho odbornou zpusobilost

v elektrotechnice s dohledem osoby podle
bodu 1, a

zajistit odpovidajici materidlné technické vyba-
veni pro providéni bezpecnostné technické
kontroly.

(5) Po provedeni bezpelnostné technické kon-

CSN EN 62353 - Zdravotnické elektrické pfistroje - Opakované zkousky a zkousky po opravich zdravotnickych

Priloha & 3 k zakonu & 111/1998 Sb., o vysokych $koldch a 0 zméné a doplnéni dal§ich zdkont (zikon o vysokych
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troly musi osoba provadé&jici servis zajistit, aby pra-
covnik provadéjici bezpefnostné technickou kon-
trolu o této kontrole pofidil a podepsal zdznam.
V piipadé, Ze je bezpecnosiné technickd kontrola
providéna osobou uvedenou v odstavei 4 pism. b)
bodu 5, podepisuje zdznam 1 osoba provadéjici
pfimy dohled. Poskytovatel zdravotnich sluzeb je
povinen tento zdznam uchovivat po celou dobu
pouzivani prostfedku, a dile po dobu 1 roku ode
dne vytazeni prostfedku z pouZivani.

(6) Pokud neni vyrobcem stanoveno jinak, po-
zadavky stanovené na pracovniky provadgjici bez-
pecnostné technickou kontrolu se nevztahujf na bez-
pecnostné technickou kontrolu provddénou u pro-
stfedku rizikové tfidy I bez méfici funkce nebo
u prostredku rizikové tfidy I, ktery nenf elektrickym
zafizenim.

§ 46
Oprava prostredku

(1) Opravou se rozumi soubor tkond, jimiZ se
poskozeny prostiedek vriti do pavodniho nebo
provozuschopného a bezpedného stavu, pficem? ne-
dojde ke zméné technickych parametrd nebo urle-
ného ucelu.

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

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

b) zajistit, aby oprava aktivniho prostiedku rizi-
kové tfidy IIa, IIb a III byla providéna vy-
hradné

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

2. pracovnikem s vysokoSkolskym vzdélinim
bakaldfského nebo magisterského studijniho
programu v oblasti vzdélavani strojirenstvi,
technologie a materidly nebo elektrotechnika
nebo obdobného vysokoskolského vzdélani
ziskaného studiem na vysoké skole nezataze-
nym do oblasti vzdélivani'’) a nejméné s tii-

©)

d)

mési¢ni odbornou praxi v oblasti oprav pro-
stredkd,

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

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

5. pracovnikem s vysokoskolskym vzdélanim
bakaldfského nebo magisterského studijniho
programu v oblasti vzdélavani strojirenstvi,
technologie a materidly nebo elektrotechnika
nebo obdobného vysokoskolského vzdélani
ziskaného studiem na vysoké skole nezafaze-
nym do oblasti vzdélivini'®) nebo se stied-
nim vzdélinim ukonfenym maturitni zkous-
kou nebo vyssim odbornym vzdélanim tech-
nického sméru pod pfimym dohledem osoby
podle bodu 1, 2, 3 nebo 4; provadéni téchto
oprav prostfedkl se povaZuje za praxi pro
ulely bodd 2, 3 a 4,

pokud se jednd o opravu prostfedku, ktery je
elektrickym zafizenim, zajistit, aby vedle poZa-
davkd podle pismen a) a b) pracovnici provadeé-
jici tuto opravu zaroveti spliiovali poZzadavky na

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

2. pracovniky znalé podle jného pravniho
predpisu upravujictho odbornou zpusobilost

v elektrotechnice s dohledem osoby podle
bodu 1,

pokud se jednd o opravu prostiedku, jehoZ sou-
ast je tlakové zafizeni, zajistit, aby oprava tla-
kového zafizeni byla provddéna pracovniky,
ktefi splituji poZzadavky na odbornou zpusobi-
lost pro opravy tlakovych zafizeni stanovené
jinym pravnim predpisem,

pokud se jednd o opravu prostiedku, jehoZ sou-
lasti je plynové zafizeni, zajistit, aby oprava
plynového zafizeni byla provddéna pracovniky,
ktefi splituji poZzadavky na odbornou zpusobi-
lost pro opravy plynovych zafizeni stanovené
jinym pravnim predpisem, a
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1) zajistit odpovidajici materidlné technické vyba-
veni pro provadéni oprav.

(3) Po provedeni opravy musi osoba provadé-
jici servis zajistit, aby pracovnik provadéjici opra-
vu prezkouSel bezpecnost a funkénost prostfedku
a o opravé a prezkouseni pofidil a podepsal zaznam.
V piipadé, Ze je oprava provadéna osobou uvedenou
v odstavel 2 pism. b) bodu 5, podepisuje zdznam
1 osoba provadéici pfimy dohled. Poskytovatel
zdravotnich sluZzeb je povinen tento zdznam uchova-
vat po celou dobu pouZivani prostfedku, a dile po
dobu 1 roku ode dne vyfazeni prostfedku z pouzi-
vani.

(4) Pokud neni vyrobcem stanoveno jinak, po-
7adavky stanovené na pracovniky zajiStujici opravu
se nevztahuji na opravy providéné u prostiedku ri-
zikové tfidy I bez méfici funkce nebo u prostfedku
rizikové tfidy I, ktery neni elektrickym zafizenim.

§ 47

Revize prostfedku

(1) U prostifedku, ktery je pevné pfipojen
ke zdroji elektrické energie, a prostfedku, jehoZ
soulast je tlakové nebo plynové zafizeni, se vedle
servisu provadi i revize.

(2) Revizi podle odstavce 1 se rozumi elektric-
kd revize, tlakovd revize a plynové revize podle ji-
nych pravnich predpist.

CAST DEVATA
VIGILANCE A DOZOR NAD TRHEM

HLAVAI
VIGILANCE

§ 48

Hlaseni trendu v ramci vigilance

Ustav provadi posouzeni hli3eni trendu podle
¢l. 88 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfed-
cich. V piipadé, Ze vysledky posouzeni indikuji ri-
ziko pro bezpefnost pacientd, uZivatelt nebo dalsich
osob nebo riziko pro vefejné zdravi, Ustav pisemné
vyzve vyrobce k pfijeti vhodnych opatfeni za ti¢elem
zajisténi ochrany verejného zdravi a bezpecnosti pa-
cientt a informuje jak o vysledku posouzeni, tak
o pijatych opatfenich Komisi, ostatni piislusné

organy a oznameny subjekt, ktery vydal cerufikac
shody podle ¢l. 56 nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich.

§ 49

Evidence zdvazné nezidouci prihody
a bezpeénostni nidpravna opatfeni v terénu

(1) Ustav uchoviva veskeré informace tykajici
se zdvazné nezddouci piithody, k niZ doslo na dzemi
Ceské republiky, nebo bezpetnostiho nipravného
opatfeni v terénu, jeZ bylo nebo ma byt na dzemi
Ceské republiky provedeno, a které byly Ustavu
sdéleny v souladu s naffzenim o zdravotnickych pro-
stfedcich po dobu 15 let; v piipadé zdvazné neZi-
douci pfihody spojené s 4ymou na zdravi nebo smrti
uZzivatele, pacienta nebo jiné fyzické osoby uchovava
Ustav dokumentaci po dobu 30 let.

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

(3) Ustav veskeré informace sdélené mu v sou-
ladu s ¢l. 87 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich
a tykajici se zdvazné nezddouci pithody, k niz doslo
na izemi Ceské republiky, nebo bezpetnostniho na-
pravného opatfeni v terénu, které bylo nebo méd byt
na dzemi Ceské republiky provedeno, vyhodnocuje
spolené s vyrobcem a pfipadné dotlenym oznime-
nym subjektem.

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

(5) Ustav md pravo pozadovat veskeré doku-
menty nezbytné pro posouzeni rizik. Pokud Ustav
shledd, Ze vyrobcem piijatd bezpednostni ndpravna
opatfeni v terénu nejsou dostateénd, pak po konzul-
taci s vyrobcem pfijme nezbytna opatieni k zajistén{
bezpecnosti a zdravi uZivatel(, pacientt a dalsich fy-
zickych osob a k minimalizaci mozZnosti opakova-
ného vyskytu zdvazné nezddouci pithody.

§ 50

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb
v ramci vigilance

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u kterého
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doslo k podezfeni na zdvaznou nezidouci pithodu
prostfedku, je povinen

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

b) zpi¥istupnit vyrobci a Ustavu prostfedek, u né-
hoz doslo k podezfeni na nezddouci piihodu,
véetné veskeré dokumentace pro dcely kontroly
a zjisténi pii¢in vzniklé piihody a

¢) poskytovat vyrobci a Ustavu veskerou potieb-
nou soudinnost a informace za Géelem zjisténi
pri¢in vzniklé pithody.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluZeb, ktery na-
byl podezfeni, Ze doslo k zdvazné nezddouci piithodé
s nasledkem Gjmy na zdravi nebo smrti pacienta, je
povinen uchovévat ve zdravotnické dokumentaci ve-
dené o pacientovi tuto skutecnost vetné ziznamu
o tom, kdy bylo podezieni na zdvaznou nezidouci
pithodu ohldseno Ustavu.

HLAVA II
DOZOR NAD TRHEM

§ 51
Dozor nad trhem
(1) V pfipadé postupu podle &l 95 odst. 7
a ¢l. 97 odst. 2 naffzeni o zdravotnickych prostfed-
cich pfijme Ustav neprodlené nélezitd omezujici
nebo zakazujici opatfeni pfiméfend povaze rizika
doddvini takového prostfedku na trh. Takovymi
opatfenimi jsou
a) omezeni pouzivani a doddvini prostfedku na
trh zpisobem pfiméfenym povaze rizika,
b) staZeni prostfedku z trhu,

c) stazeni prostiedku z obéhu.

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

§ 52
Preventivni opatfeni
O opatfenich podle ¢l. 98 nafizeni o zdravotnic-

kych prostiedcich vyda Ustav rozhodnuti. Odvolani
ychp Yy
proti tomuto rozhodnuti nemd odkladny Géinek.

14y Zgkon &. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni ¥id), ve

CAST DESATA
KONTROLA A PRESTUPKY

§ 53

Provadéni kontroly

(1) Kontrolu véetné kontrol v rdmci dozoru
nad trhem Ustav vykondvd podle kontrolniho
fadu').

(2) Povéfeni ke kontrole ma formu prikazu.

§ 54
Obecné prestupky

(1) Fyzicka, pravnickd nebo podnikajici fyzicka
osoba se dopusti pfestupku tim, Ze
a) vrozporu s § 9 provede obnovu prostfedku na
jedno pouziti nebo dodid obnoveny prostie-
dek na jedno pouZiti na trh na tzemi Ceské
republiky nebo takovy prostiedek pouzije,

b) porusi zikaz podle § 26 odst. 1,

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

d) v rozporu s ¢l. 5 odst. 1 nafizeni o zdravotnic-
kych prostfedcich uvede na trh nebo do pro-
vozu prostfedek, ktery nespliuje pozadavky
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich, nebo
prostiedek podle ¢l. 5 odst. 5 nafizeni o zdra-
votnickych prostiedcich, ktery nespliiuje obec-
né pozadavky na bezpefnost a tdinnost uve-
dené v piiloze 1 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich,

e) v rozporu s ¢l. 6 odst. 1 nafizeni o zdravotnic-
kych prostfedcich nabizi pfi prodeji na dalku
prostiedek, ktery nesplfiuje poZzadavky nafizeni
o zdravotnickych prostiedcich,

) v rozporu s ¢l. 6 odst. 2 nafizeni o zdravotnic-
kych prostfedcich pouZiva prostiedek, ktery
nebyl uveden na trh, v rdmci obchodni ¢innosti
pro poskytovani diagnostické nebo terapeutické
sluzby nabizené prostfednictvim sluZeb infor-
macni spoleCnosti nebo jinymi komunika¢nimi
prostiedky fyzické nebo privnické osobé usa-
zené na Uzemi ¢lenského stitu Evropské unie,

znéni pozdgjsich predpist.
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g)

h)

)

k)

)

b)
©)

d)

tim,

pfic¢emz tento prostiedek nesplfiuje pozadavky
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

v rozporu s ¢l. 6 odst. 3 nafizeni o zdravotnic-
kych prostfedcich nepredlozi Ustavu prohlasent
o shodé prostredku,

pfi oznacovani prostfedkd, poskytovini nivoda
k pouzitl, uvddéni prostfedkt na trh nebo do
provozu nebo pfi reklamich na tyto prostfedky
nepostupuje v souladu s &l. 7 nafizeni o zdravot-
nickych prostfedcich,

v piipadé ¢innosti uvedenych v ¢l 16 odst. 1
nesplni nékterou z povinnosti uloZenych vy-
robci,

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

dod4 na trh soudastku podle ¢l. 23 odst. 1 na-
fizeni o zdravotnickych prostiedcich a nezajistd
pfi tom, aby dand souddstka nepfiznivé neovliv-
nila bezpetnost nebo udinnost prostfedku, ne-
bo neuchovivd podptrné podklady v souladu
s ¢l. 23 nafizenf o zdravotnickych prostfedcich,
nebo

jako osoba odpovédnd za uvedeni systému nebo
soupravy prostfedkd na trh nepostupuje v sou-
ladu s ¢l. 29 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich.

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

2 000 000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstav-
ce 1 pism. ¢),

5 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstav-
ce 1 pism. a), b), 1) nebo 1),

15 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstav-
ce 1 pism. h), nebo

30 000 000 K&, jde-li o pfestupek podle odstav-
ce 1 pism. d), e), 1), j) nebo k).

§ 55
Prestupky v oblasti vyroby
(1) Vyrobce prostfedku se dopusti prestupku
Ze
v rozporu s ¢l. 10 odst. 1 naffzeni o zdravotnic-
kych prostfedcich nezajisti, aby pi1 uvadéni
prostiedkd na trh nebo do provozu byly tyto

b)

f)

g)

h)

k)

)

prostiedky navrZeny a vyrobeny v souladu s na-
fizenim o zdravotnickych prostiedcich,

nezavede, nezdokumentuje, neuplatfiuje nebo
neudrzuje systém fizeni rizik v souladu
s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich,

neprovede klinické hodnoceni v souladu s ¢l. 10
odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,

nevypracuje technickou dokumentaci prostied-
ka v souladu s ¢l. 10 odst. 4 nafizeni o zdravot-
nickych prostfedcich,

prubéZzné neaktualizuje technickou dokumen-
taci prostfedkl v souladu s ¢l. 10 odst. 4 nafi-
zeni o zdravotnickych prostiedcich,

nevypracuje prohliSeni o shodé a neumisd na
prostiedek oznaleni CE v souladu s ¢l 10
odst. 6 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,

neuchovivi technickou dokumentaci, EU pro-
hldSeni o shodé nebo pfipadné kopii pfislus-
nych certifikitd shody, véetné veskerych zmén
a priloh v souladu s ¢l. 10 odst. 8 nafizeni
o zdravotnickych prostiedcich,

v rozporu s ¢l. 10 odst. 8 nafizeni o zdravotnic-
kych prostfedcich neposkytne na 74dost Ustavu
uplnou technickou dokumentaci nebo jeji sou-
hrn nebo, v piipadé, Ze nemd sidlo na dzemi
Clenského stitu Evropské unie, nezajisti, aby
jeho zplnomocnény zastupce mél trvale k dispo-
zici dokumentaci nezbytnou k plnéni dkold
podle ¢l 11 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich,

nezavede, nezdokumentuje, neuplatiiuje, ne-
udrZuje, pribézné neaktualizuje, neustile ne-
zdokonaluje systém fizeni kvality tak, aby tento
systém byl v souladu s poZzadavky uvedenymi
v ¢l. 10 odst. 9 nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich,

neuplatiiuje nebo pribézné neaktualizuje sy-
stém sledovani po uvedeni na trh v souladu
s ¢l. 10 odst. 10 nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich,

nezajisti, aby byly k prostfedku priloZeny in-
formace v souladu s ¢l. 10 odst. 11 nebo ¢l 32
odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,

nesplni nékterou z povinnosti ulozenych v ¢l. 10
odst. 12 nafizeni o zdravotnickych prostfed-
cich,
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m)

p)

q)

s)

nemd k dispozici systém pro zaznamendvani
a ohlaSovani neZidoucich piihod a bezpetnost-
nich opatfeni v terénu v souladu s ¢l. 10 odst. 13
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,
nepfedlozi Ustavu na poradani viechny infor-
mace a dokumentaci nezbytné k prokiazani
shody prostfedku v souladu s ¢l. 10 odst. 14
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo
neposkytne pozadovanou soudinnost,

v pripadé, Ze ddva své prostfedky navrhovat
nebo vyribét jinou privnickou nebo fyzickou
osobou neuvede informace o totoZnosti této
osoby v souladu s ¢l. 10 odst. 15 nafizeni o zdra-
votnickych prostiedcich,

jako vyrobce, ktery neni usazen v ¢&lenském
stitu Evropské unie, uvede na trh prostfe-
dek a nema ustanoveného zplnomocnéného za-
stupce v souladu s ¢l. 11 odst. 1 nafizeni o zdra-
votnickych prostiedcich,

uzavie dohodu se zplnomocnénym zastupcem,
ani? tato dohoda obsahuje jasné vymezeny pod-
robny postup zmény zplnomocnéného zéstupce
nebo tento postup sice obsahuje, ale nejsou
v ném zohlednény aspekty uvedené v ¢l. 12 na-
fizeni o zdravotnickych prostiedcich,

nemi k dispozici osobu odpovédnou za do-
drZzovani pravnich predpist v souladu s ¢l. 15
odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,

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

neaktualizuje nebo nevede v Ceském, sloven-
ském nebo anglickém jazyce prohldsSeni o shodé
v souladu s ¢l. 19 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich,

neni schopen identifikovat subjekt v souladu
s ¢l. 25 odst. 2 naffzeni o zdravotnickych pro-
stfedcich,

nesplni nékterou z povinnosti souvisejicich se
systémem UDI podle ¢l. 27 nafizeni o zdravot-
nickych prostfedcich,

nezadd za Glelem registrace do elektronického
systému stanovené udaje v souladu s ¢l 31
odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,

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

)

tim,

a)

b)

d)

e)

f)

g)

h)

k)

nepotvrdi spravnost pfedloZenych ddajt v sou-
ladu s ¢l. 31 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich.

(2) Vyrobce prostfedku se dopusti prestupku
Ze

v piipadé postupu podle ¢l. 61 odst. 10 nafizeni
o zdravotnickych prostiedcich nevyhotovi odi-
vodnéni v souladu s timto &lankem,

jeho systém sledovani po uvedeni na trh podle
¢l. 83 nevychazi z planu sledoviani po uvedeni
na trh nebo tento plan neni v souladu s poza-
davky stanovenymi v piiloze III bodu 1.1 na-
fizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo
u prostiedkd, s vyjimkou prostiedkd na za-
kdzku nemd plin sledovini po jejich uvedent
na trh jako souldst technické dokumentace
podle pfilohy II nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich,

neprovede nipravni nebo preventivni opatieni
nebo nesplni informacni povinnost v souladu
s ¢l. 83 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich,

nevypracuje, neaktualizuje nebo na zddost ne-
zpiistupni Ustavu zpravu o sledovani po uve-
deni na trh u zdravotnickych prostfedka tii-
dy I'v souladu s ¢l. 85 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich,

nevypracuje, neaktualizuje nebo nepfedlozi
zpravu o bezpecnosti v souladu s ¢l. 86 nafizeni
o zdravotnickych prostiedcich,

neohldsi zavaznou nezadouci pithodu v souladu
s ¢l. 87 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich,

neohldsi bezpecnostni nipravné opatfeni v sou-
ladu s ¢l. 87 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich,

nepodd hldseni o zavazné nezddouci pithodé
v souladu s &l 87 odst. 3, 4 nebo 5 nafizeni
o zdravotnickych prostiedcich,

nepodd hldseni o nezidouci pithodé v souladu
s ¢l 87 odst. 7 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich,

nepodd hldSeni trendu v souladu s ¢l. 88 odst. 1
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

neprovede Setfeni v souvislosti se zdvaZnou ne-
zadouci pithodou v souladu s ¢l. 89 odst. 1 na-
fizeni o zdravotnickych prostiedcich,



Cistka 36

Sbirka zikont & 89 / 2021

Strana 801

)

m)

neposkytne na zidost Ustavu dokumentaci pro
posouzeni rizik v souladu s ¢l. 89 odst. 3 na-
fizeni o zdravotnickych prostiedcich, nebo

nepostupuje ve véci bezpelnostniho upozornéni
v souladu s ¢l. 89 odst. 8 nafizeni o zdravotnic-
kych prostfedcich.

(3) Vyrobce prostfedku na zakizku se dopusti

prestupku tim, Ze

a)

b)

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

neposkytne Ustavu informace v souladu s § 8
odst. 4, nebo

nepfedlozi na zddost Ustavu seznam pro-
stredkd, které dodal na trh na Gzemi Ceské re-
publiky v souladu s § 8 odst. 5.

(4) Zplnomocnény zastupce vyrobce se dopusti

prestupku tim, Ze

a)

b)

f)

g)

neposkytne na zddost Ustavu kopii svého pové-
Feniv souladu s ¢l. 11 odst. 3 nafizen{ o zdravot-
nickych prostfedcich,

neplni nékterou z povinnosti podle ¢l 11
odst. 3 pism. a) az h) nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich uvedenych v povéfeni v piipadé,
ze vyrobce nenf usazen v {lenském stdtu Evrop-
ské unie,

neinformuje o ukoncent své ¢innosti zplnomoc-
néného zastupce v souladu s ¢l. 11 odst. 6 na-
fizeni o zdravotnickych prostfedcich,

nemi k dispozici osobu odpovédnou za do-
drZzovani pravnich predpist v souladu s ¢l. 15
odst. 6 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,

nezadd za Glelem registrace do elektronického
systému stanovené udaje v souladu s ¢l 31
odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,

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

nepotvrdi spravnost predloZenych ddaji v sou-
ladu s ¢l. 31 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich.

(5) Za prestupek lze uloZit pokutu do vyse

200 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1
pism. t), x) nebo y), odstavce 2 pism. d), od-

b)

f)

stavce 3 pism. b) nebo ¢) nebo odstavce 4
pism. f) nebo g),

500 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1
pism. f) nebo w), odstavce 2 pism. j), odstavce 3
pism. a) nebo odstavce 4 pism. a), ¢) nebo e),

2 000 000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstav-
ce 1 pism. m) nebo o) nebo odstavce 2 pism. h)
nebo i),

5 000 000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstav-
ce 1 pism. e), h), k), n), p), q), r) nebo s), od-
stavce 2 pism. b), e), g) nebo 1) nebo odstavce 4
pism. d),

15 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstav-
cel pism.Db), 1), j), u) nebo v), odstavce 2
pism. ¢), f), k) nebo m) nebo odstavce 4
pism. b), nebo

30 000 000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstav-
ce 1 pism. a), ¢), d), g) nebo 1) nebo odstavce 2
pism. a).

§ 56

Prestupky v oblasti klinickych zkousek prostfedki

(1) Zadavatel klinické zkousky se dopusti pie-

stupku tim, Ze

a)

b)

©)

d)

f)

g)

h)

neprovadi klinickou zkousku v souladu s ¢l. 62
odst. 4 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,

neprovadi klinickou zkousku v souladu s ¢l. 64,
65 nebo ¢l. 66 nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich,

nezajisti, aby klinickd zkouska byla providéna
v souladu s ¢l. 72 odst. 1 nafizeni o zdravotnic-
kych prostiedcich,

nezajisti monitorovani provadéni klinické
zkousky v souladu s &l 72 odst. 2 nafizeni
o zdravotnickych prostiedcich,

nezajisti zaznamendvéni, zpracovivani nebo
uchovivani veSkerych informaci o klinické
zkousce v souladu s ¢l. 72 odst. 3 nafizeni
o zdravotnickych prostiedcich,

nedodrzi podminky pro oznidmeni nebo prove-
denf klinické zkousky stanovené v ¢&l. 74 naii-
zeni o zdravotnickych prostiedcich,

provede podstatné zmény v plinu klinické
zkousky, aniz by dodrzel postup stanoveny
v ¢l. 75 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

nesplni svou informaéni povinnost pfi preruseni
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)

k)

b)

a)

b)

f)

a)

nebo ukonfeni klinické zkousky v souladu
s ¢l 77 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich,

nesplni svou oznamovaci povinnost pfi ukon-
Ceni klinické zkousky v souladu s ¢l. 77 odst. 3
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

nepfedlozi zprivu o klinické zkousce nebo
shrnuti v souladu s ¢l. 77 odst. 5 naffzeni o zdra-
votnickych prostiedcich, nebo

neohldsi prostfednictvim elektronického systé-
mu piisluSnym orgdndm c{lenskych  stdtd,
v nichz je klinickd zkouska provddéna, informa-
ce v souladu s ¢l. 80 odst. 2, 3 nebo 4 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich.

(2) Zkousejici se dopusti pfestupku tim, Ze
nezajisti, aby klinickd zkouska byla providdéna
v souladu s ¢l. 72 odst. 1 nafizen{ o zdravotnic-
kych prostfedcich, nebo

nezajisti zaznamendvani, zpracovivani a uchova-
vani veskerych informaci o klinické zkousce
v souladu s ¢l. 72 odst. 3 nafizeni o zdravotnic-
kych prostfedcich.

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

500 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1

pism. f) nebo h) nebo podle odstavce 2
pism. b),

2 000 000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstav-
ce 1 pism. j) nebo k) nebo podle odstavce 2
pism. a),

5 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstav-
ce 1 pism. d) nebo e),

15 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstav-
ce 1 pism. b), ¢) nebo g), nebo

30 000 000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstav-
ce 1 pism. a).

§ 57
Prestupky v oblasti dovozu prostiedki

(1) Dovozce se dopusti pfestupku tim, Ze

neovéfi za Gcelem uvedeni prostiedku na trh, Ze
prostiedek splnil vSechny poZadavky uvedené
v ¢l. 13 odst. 2 naffzeni o zdravotnickych pro-
stfedcich,

b)

©)

d)

e)

f)

g)

h)

k)

)

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

v rozporu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni o zdravotnic-
kych prostiedcich uvede prostfedek na trh,
atkoliv se domnivd nebo md divod se domni-
vat, Ze prostfedek neni ve shodé s pozadavky
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

neuvede na prostfedku, na jeho obalu nebo na
dokumentu, ktery je k prostfedku priloZen,
informace v souladu s ¢l. 13 odst. 3 nafizeni
o zdravotnickych prostiedcich,

neovéti, Ze prostiedek je registrovan v elektro-
nickém systému nebo nedoplni své udaje do
uvedené registrace v souladu s ¢l. 13 odst. 4 na-
fizeni o zdravotnickych prostiedcich,

nezajisti skladovaci nebo prepravni podminky
v souladu s ¢l. 13 odst. 5 nafizenf o zdravotnic-
kych prostiedcich,

nevede registr stiznosti, nevyhovujicich pro-
sttedkl a pripad staZeni prostfedku z trhu
nebo z ob&hu nebo neposkytne vyrobci, zplno-
mocnénému zastupci a distributordm ddaje,
které umoZni stiznost posoudit v souladu s ¢l.
13 odst. 6 nafizeni o zdravotnickych prosted-
cich,

nesplni informacni povinnost nebo nespolupra-
cuje s vyrobcem, zplnomocnénym zdstupcem
nebo Ustavem v souladu s &l. 13 odst. 7 naiizen{
o zdravotnickych prostiedcich,

nepfedd vyrobei nebo zplnomocnénému za-
stupct stiznost nebo hldSeni o podezfeni na ne-
zddouci piihodu v souladu s ¢l. 13 odst. 8 na-
fizeni o zdravotnickych prostiedcich,

neuchovidvd EU prohldseni o shodé nebo pii-
padné kopie piislusnych certfikdtd shody,
véetné veskerych zmén a dodatkd v souladu
s ¢l. 13 odst. 9 nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich,

neposkytne Ustavu soudinnost v souladu s ¢l. 13
odst. 10 nafizeni o zdravotnickych prostied-
cich,

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

nesplni informaéni povinnost, neposkytne
vzorek nebo maketu prostfedku, nebo nepted-
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0)

p)

q)

s)

b)

©)

d)

f)

a)

b)

loZi certifikdt v souladu s ¢l. 16 odst. 4 nafizeni
o zdravotnickych prostiedcich,

nespolupracuje s vyrobci nebo zplnomocné-
nymi zastupci v souladu s ¢l. 25 odst. 1 nafizeni
o zdravotnickych prostiedcich,

neni schopen identifikovat subjekt v souladu
s ¢l. 25 odst. 2 naffzeni o zdravotnickych pro-
stfedcich,

neuklddd nebo neuchovivi jedinecnou identifi-
kaci prostfedku v souladu s ¢l. 27 odst. 8 na-
fizeni o zdravotnickych prostiedcich,

neovéfi zadini idaji nebo nedoplni své tdaje
v souladu s ¢l. 30 odst. 3 nafizeni o zdravotnic-
kych prostredcich,

nezadd za Glelem registrace do elektronického
systému tdaje v souladu s ¢l. 31 odst. 1 nafizeni
o zdravotnickych prostiedcich,

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

nepotvrdi spravnost predloZenych ddaji v sou-
ladu s ¢l. 31 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich.

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

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

2 000 000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstav-
ce 1 pism. a) nebo 1),

5 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstav-
ce 1 pism. d), f), g), k) nebo m),

15 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstav-
ce 1 pism. b), h), 1), n), o) nebo p), nebo

30 000 000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstav-
ce 1 pism. ¢).

§ 58
Prestupky v oblasti distribuce prostfedkt
(1) Distributor se dopusti pfestupku tim, Ze

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

porusi zikaz podle § 26 odst. 1,

v rozporu s § 26 odst. 2 doddva prostiedek bez
navodu v Ceském jazyce,

d)

e)

f)

g)

h)

k)

)

nedodrzi pravidla spravné skladovaci praxe
v souladu s § 27 odst. 2,

v rozporu s ¢l. 14 odst. 2 nafizeni o zdravotnic-
kych prostfedcich dodd prostfedek na trh,
atkoliv se domnivd nebo md divod se domni-
vat, Ze prostfedek neni ve shodé s pozadavky
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

v rozporu s ¢l. 14 odst. 2 nafizeni o zdravotnic-
kych prostfedcich neovéii pfed tim, nez pro-
stfedek doda na trh, splnéni poZzadavkd stano-
venych v tomto ¢linku,

nesplni informaénf povinnost, nebo nespolupra-
cuje s vyrobcem, zplnomocnénym zdstupcem
nebo Ustavem v souladu s &l. 14 odst. 2 nebo 4
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

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

nevede registr stiznosti, nevyhovujicich pro-
sttedkl a pripad staZeni prostfedku z trhu
nebo z obéhu, nebo nesplni informaéni povin-
nost v souladu s ¢l. 14 odst. 5 nafizen{ o zdra-
votnickych prostiedcich,

nepfedlozi na ¥idost Ustavu informace nebo
dokumentaci, neposkytne Ustavu vzorky, nebo
nespolupracuje s Ustavem v souladu s ¢&l. 14
odst. 6 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,

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

nesplni informaéni povinnost, neposkytne
vzorek nebo maketu prostfedku, nebo nepted-
loZi certifikit v souladu s ¢l. 16 odst. 4 nafizeni
o zdravotnickych prostiedcich,

nespolupracuje s vyrobci nebo zplnomocné-
nymi zastupci v souladu s ¢l. 25 odst. 1 nafizeni
o zdravotnickych prostiedcich,

neni schopen identifikovat Ustavu subjeke
v souladu s ¢l. 25 odst. 2 nafizen{ o zdravotnic-
kych prostredcich, nebo

neuklddd a neuchovavi jedine¢nou idenufikaci
prostiedkd v souladu s ¢l. 27 odst. 8 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich.

(2) Za prestupek lze ulozit pokutu do vyse

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

c) 5 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstav-
ce 1 pism. b), d), h), 1), ), 1) nebo m)

d) 15 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstav-
ce 1 pism. g), n) nebo o), nebo

€) 30 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstav-
ce 1 pism. e).

§ 59

Prestupky v oblasti ¢innosti poskytovatele
zdravotnich sluzeb

(1) Poskytovatel zdravotnich sluZeb se dopustd
prestupku tim, Ze
a) neohldsi Ustavu ustaveni nebo zanik etické ko-
mise v souladu s § 17 odst. 1,

b) v rozporu s § 17 odst. 3 neuchoviva po stano-
venou dobu zdznamy o ¢innosti etické komise,
kterou ustavil,

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

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

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

) nezajisti dodrzeni pravidel sprivné skladovaci
praxe v souladu s § 39 odst. 1 pism. d),

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

h) pouzije prostfedek v rozporu s § 39 odst. 2,

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

j) neuchovivd jedine¢nou identifikaci prostredkay,
které mu byly dodany, nebo neptedlozi Ustavu
informace v souladu s § 39 odst. 4,

k) nevede dokumentaci pouzivanych prostredkd
v souladu s § 39 odst. 5 nebo v souladu s pro-
vadécim predpisem vydanym na zakladé § 39
odst. 6,

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

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

n) nezajisti, aby prostfedek obsluhovala nebo
pouzivala pouze osoba, kterd splituje podminky
stanovené v § 41 odst. 1,

o) neuchovdvd informace o vSech provedenych
instruktaZich v souladu s § 41 odst. 3,

p) neuchovdvd zdznam o bezpe¢nostné technické
kontrole v souladu s § 45 odst. 5 nebo neucho-
vava zdznam o opravé v souladu s § 46 odst. 3,

q) jako vyrobce prostfedki uvedenych v ¢l 5
odst. 5 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
neptedlozi na Zadost Ustavu informace v sou-
ladu s ¢l 5 odst. 5 naffzeni o zdravotnickych
prostiedcich,

r) jako vyrobce prostfedkd uvedenych v &l 5
odst. 5 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
nevypracuje nebo na vyZzadani nezvefejni pro-
hlaseni v souladu s €l. 5 odst. 5 pism. ¢) nafizent
o zdravotnickych prostiedcich,

s) v rozporu s § 50 odst. 1 pism. a) nedini potieb-
nd opatfeni s cilem minimalizovat negativni do-
pady vzniklé piihody,

t) v rozporu s § 50 odst. 1 pism. b) nezpfistupni
vyrobci nebo Ustavu prostiedek vEetné veskeré
dokumentace, nebo

u) v rozporu s § 50 odst. 2 neuchoviva ve zdra-
votnické dokumentaci pacienta informace o po-
dezfeni na zdvaznou nezadouci pfithodu a datum
ohldseni Ustavu.

(2) Za prestupek lze ulozit pokutu do vyse
a) 200 000 K&, jde-li o pfestupek podle odstavee 1
pism. a) nebo b),

b) 500 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1
pism. d), ¢), i), 1), o), p) nebo u),

c) 2 000 000 K&, jde-li o prestupek podle odstav-
ce 1 pism. g), k), m), n), q) nebo r), nebo

d) 5 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstav-
ce 1 pism. ¢), f), h), j), s) nebo 1).

§ 60
Prestupky v oblasti vydeje prostredku
(1) Vydejce se dopust prestupku tim, Ze
a) vydd prostfedek v rozporu s § 32,
b) porusi zikaz podle § 33 odst. 2,

c) phi zasilkovém vydeji prostfedku vydejce ne-
splni nékterou z povinnosti uvedenou v § 34,
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d) v rozporu s § 35 odst. 1 pfi vydej prostredku
pfedepsaného na poukaz zaméni prostfedek za
jiny prostfedek nezaménitelny s predepsanym,

e) v rozporu s § 35 odst. 1 pfi vydeji prostfedku
pfedepsaného na listinny poukaz nevyznali
provedenou zidménu na poukazu,

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

g) nedodrzi pravidla sprivné skladovaci praxe
v souladu s § 37 pism. a),

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

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

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

(2) Za prestupek lze ulozit pokutu do vyse

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

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

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

§ 61
Prestupky v oblasti predepisovani prostfedka

(1) Pravnickd osoba nebo podnikajici fyzickd
osoba se dopusti pfestupku tim, Ze v rozporu
s § 28 odst. 5 umisti na listinny poukaz znaky nebo
prvky omezujici ¢itelnost vypliiovanych udajd, udaje
o jinych poskytovatelich zdravotnich sluZzeb nebo
vydejcich nebo reklamni sdéleni, nebo porusi zikaz
podle § 29 odst. 5.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopustd
pfestupku tim, Ze nezajisti predani identifikitoru
elektronického poukazu pacientovi v rozporu
s § 29 odst. 4.

(3) Predepiswjici se dopusti prestupku tim, Ze
predd pacientovi identfikitor elektronického po-
ukazu za uplatu vrozporu s § 29 odst. 4.

(4) Za pfestupek podle odstavcd 1 aZ 3 lze ulo-
71t pokutu do vyse 200 000 K&.

§ 62

Prestupky v oblasti nakladani s ddaji
z informacdnich systému

(1) Pravnickd osoba, podnikajici fyzickd osoba
nebo fyzickd osoba se dopusti prestupku tim, Ze
zpiistupni nebo poskytne ddaje obsazené vjejim
informaénim systému tfeti osobé vrozporu s § 31
odst. 6.

(2) Za pfestupek podle odstavce 1 lze uloZit
pokutu do vyse 15 000 000 K&.

§ 63

Prestupky v oblasti servisu prostfedki

(1) Osoba provadéjici servis se dopusti prestup-
ku tim, Ze
a) nesplni ohlaSovaci povinnost podle § 23 nebo
§ 25 odst. 1,

b) nezajisti u vSech pracovnikd provddéjicich
bezpenostné  technickou  kontrolu  jejich
aktudlni proskoleni v souladu s § 45 odst. 4
pism. a),

c) nezajisti, aby byla bezpecnostné technicka kon-
trola aktivniho prostfedku rizikové tfidy Ila,
IIb a III provadéna v souladu s § 45 odst. 4
pism. b),

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

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

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

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

h) nezajisti, aby oprava aktivniho prostfedku rizi-
kové tfidy IIa, IIb a III byla providdéna v sou-
ladu s § 46 odst. 2 pism. b),

1) nezajisti, aby pracovnici provadéjici opravu
prostiedku, ktery je elektrickym zafizenim,
splitovali pozadavky podle § 46 odst. 2 pism. ¢),

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

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

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

(2) Za prestupek lze ulozit pokutu do vyse

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

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

§ 64

Spolecné ustanoveni k prestupkim

(1) Prestupky v prvnim stupni projedndvd
Ustav.

(2) Pokuty vybird Ustav.

CAST JEDENACTA

USTANOVENT{ SPOLECNA,
PRECHODNA A ZAVERECNA

§ 65
Povolovani vyjimky

(1) Ministerstvo mdze na zakladé Zidost po-
skytovatele zdravotnich sluzeb rozhodnout o povo-
leni uvedeni do provozu u prostfedku, u kterého
nebyly provedeny postupy posuzovani shody podle
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich, v pfipadg,
Ze

a) jde o pouzit prostfedku u jediného pacienta,
b) na trhu neni odpovidajici prostfedek, u néhoz
byly provedeny postupy posouzeni shody, a

c) pouziti je v zajmu bezpetnosti nebo zdravi kon-
krétniho pacienta.

(2) V souladu s nafizenim o zdravotnickych
prostfedcich mtZe Ustav na zdkladé Zddosti vy-
robce, zplnomocnéného zastupce, nebo dovozce po-
volit uvedeni na trh na Gzemi Ceské republiky, uve-
deni do provozu a pouziti konkrétniho prostfedku,
u kterého nebyly provedeny postupy posuzovani
shody podle nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,
v piipadé, Ze jeho pouZitl je v zdjmu ochrany ve-
fejného zdravi, bezpecnosti nebo zdravi pacientd.

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

(4) V rozhodnuti piislusny organ stanovi dobu,
na kterou je uvedeni na trh nebo do provozu do-
téeného prostifedku povoleno, a podminky, za kte-
rych miZe byt dotéeny prostredek uvidén na trh
nebo do provozu a pouzZivin.

Nishrada vydaju za provedeni odbornych dkont
§ 66

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

(2) Zadatel je povinen hradit ndhrady vydaj za
odborné tdkony Ustavu konané podle nafizen
o zdravotnickych prostfedcich nebo spojené s

a) vypracovanim odborného posudku nebo stano-
viska podle § 5 odst. 2 pism. m),

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

c) pfipravou a proviadénim vzdélivaci &innosu
podle § 5 odst. 2 pism. 1),

d) povolenim klinické zkousky a zmény podminek
klinické zkousky,

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

) posouzenim klinické zkousky podle ¢l. 74 na-
fizeni o zdravotnickych prostfedcich.

(3) Specifikaci odbornych tkond, zplsob sta-
noveni vySe nihrady vydaji na provedeni odbor-
nych dkont v rdmci jednotlivych dinnosti, maxi-
malni vy$i nadhrady vydajd na provedeni odbornych
ukont v ramci jednotlivych &innosti a vysi zaloh na
nidhrady vydaji na provedeni odbornych tdkond
v rémci jednotlivych Cinnosti stanovi provadéct
pravni predpis. VySe nihrady vydajd na provedeni
odbornych ukont v rimci jednotlivych ¢innosti se
stanovi tak, aby pokryla vydaje na provedeni téchto
odbornych dkond v nezbytné vysi.

§ 67

(1) Osoba, na jejiz zadost se odborné tkony
maji provést, je povinna Ustavu piedem sloZzit za-



Cistka 36

Sbirka zikont & 89 / 2021

Strana 807

lohu na nihradu vydajQ, je-li zfeymé, Ze odborné
ukony budou provedeny. V piipadé odbornych
tkont podle § 66 odst. 2 pism. a) a% c) Ustav zve-
fejiiuje na svych internetovych strankich obvyklou
Casovou narocnost jednotlivych dkond.

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

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

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

(3) Zadatel doplati rozdil mezi zilohou na
thradu vydaji podle odstavce 1 a skutecnou vysi
thrady vydajd v piipadé, Ze skute¢nd vySe thrady
vydaji prevySuje zdlohu, a to ve lhtté stanovené
Ustavem ve vyzvé k thradé doplatku na dhradu vy-
dajt.

(4) Néhrady vydaji podle § 66 nejsou pfijmem
statniho rozpoctu podle jiného pravntho predpisu,
jsou pifjmem Ustavu a jsou vedeny na zvlistnim
Getu, ktery je souldsti rezervniho fondu Ustavu.
Ustav pouZiva tyto prostiedky pro zaji§téni své &in-
nosti providéné podle tohoto zikona nebo podle
jinych pravnich predpist, nelze-li tuto ¢innost zajis-
tit v potfebném rozsahu z rozpoctovych zdroju.

(5) Rozhodne-li tak vlida, prevede Ustav z pro-
stfedkd dctu vedeného podle odstavee 4 na pifjmovy
G&et statntho rozpottu Ceské republiky ziizeny pro
Ministerstvo zdravotnictvi ¢astku ve vysi stanovené
vladou.

§ 68

Zmocnovaci ustanoveni

Ministerstvo vyda vyhldsku k provedeni § 13
odst. 3 a4, §27 odst. 1, § 28 odst. 2 a6, § 29 odst. 6,
§ 31 odst. 4, § 39 odst. 6 a § 66 odst. 3.

13y (1. 2 bod 7 nafizeni o zdravotnickych prostfedeich.
16y Zilkon &. 22/1997 Sb., ve znéni pozdgich predpisi.

Piechodna ustanoveni
§ 69

(1) Pravni vztahy, na které se v souladu s nafi-
zenim o zdravotnickych prostfedcich pouziji dosa-
vadni pravni pfedpisy, se fidi dosavadnimi pravnimi
predpisy.

(2) Distributor, osoba provadéjici servis pro-
stfedkli nebo vyrobce prostfedku na zakizku, ktefi
ohlasili svou ¢innost podle zdkona ¢&. 268/2014 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zidkona
¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjsich predpist, ve znéni ulinném piede dnem
nabyti dlinnosti tohoto zdkona, se dnem nabyti
Ucéinnosti tohoto zdkona povazuji za osoby se splné-
nou ohlasovaci povinnosti v souladu s § 8 nebo 23.
Den nabyti d¢innosti tohoto zdkona se povazuje za
den ohlaseni.

(3) Udaje uvedené v § 23 odst. 2 pism. ¢) bo-
du1a§ 23 odst. 2 pism. d) bodu 1 ohlasi distributor
nebo osoba provadéjici servis prostiedkd az v okam-
ziku, kdy jsou informace pozadované timto zdko-
nem v databdzi Eudamed k dispozici, nejpozdéji
vSak do 3 mésict ode dne jejich zvefejnéni v databizi
Eudamed. Do doby ohlaSeni tdaje podle § 23 odst. 2
pism. ¢) bodu 1 distributor u prostfedku ohlasuje
obchodni nizev a nizev generické skupiny'”).

(4) Prostfedek, ktery byl uveden do provozu
prede dnem nabyti G&innosti tohoto zikona a byl
Fadné opatfen oznacenim CE, nebo ktery byl fddné
opatien Ceskou znackou shody'®), Ize pouzit pfi po-
skytovéni zdravotnich sluzeb v pfipadé, Ze je u ndj
provadén servis v souladu s timto zdkonem.

(5) Prostiedek lze vydat na zdkladé 1ékaiského
predpisu vystaveného pfede dnem nabyti Géinnosti
tohoto zikona podle zikona & 268/2014 Sb., ve
znéni G¢inném prede dnem nabytl Géinnost tohoto
zakona.

§ 70

(1) V pfipadé instruktiZe podle § 41 odst. 2 je
mozné u prostfedku, jehoZ vyrobce jiz zanikl, na-

Nafizeni vlddy &. 179/1997 Sb., kterym se stanovi grafickd podoba eské znacky shody, jeji provedeni a umisténi na

vyrobku, ve znéni pozdéjsich pfedpisd.
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hradit poudeni vyrobcem poudenim osobou, kterad
méi v pouZivani daného typu prostfedku nejméné
tfiletou praxi.

(2) Osoba, kterda md ke dni nabyti d¢innostu
tohoto zdkona nejméné roéni praxi v oblasti prova-
déni bezpetnostné technickych kontrol prostfedka,
se povazuje za osobu spliujici pozadavek na od-
borné vzdélini podle § 45 odst. 4 pism. b). Osoba,
kterd ma ke dni nabyti t¢mnosti tohoto zdikona nej-
méné roéni praxi v oblasti provadéni oprav piislus-
ného prostfedku nebo prostfedku podobného
druhu, se povazuje za osobu spliujici pozadavek
na odborné vzdélani podle § 46 odst. 2 pism. b).

(3) V piipadé bezpecnosiné technické kontroly
podle § 45 nebo opravy podle § 46 je moZné u pro-
stfedku, jehoZ vyrobce jiz zanikl, nahradit prosko-
leni podle § 45 odst. 4 pism. a) nebo proskoleni
podle § 46 odst. 2 pism. a) proskolenim osobou,
kterad md nejméné pétiletou praxi v provadéni servisu

daného typu prostredku.

§ 71

(1) Ustav provadi kontrolu probihajicich kli-
nickych zkousek povolenych podle zikona ¢&. 268/
/2014 Sb., ve znéni G¢inném prede dnem nabyti G¢in-
nosti tohoto zdkona, a zahdjenych pfede dnem na-
byti Géinnosti tohoto zikona podle zikona ¢&. 268/
/2014 Sb., ve znéni G¢inném prede dnem nabyti G¢in-
nosti tohoto zdkona.

(2) Setfeni nezddouci pithody ozndmené Usta-
vu v souladu s dosavadnimi pravnimi pfedpisy se
dokon&i podle zikona & 268/2014 Sb., ve znéni
udinném prede dnem nabytd déinnost tohoto zi-
kona.

(3) Monitorovani provadéni bezpecnostnich
népravnych opatfeni oznimenych Ustavu v souladu
s dosavadnimi privnimi pfedpisy se dokondi podle
zakona ¢&. 268/2014 Sb., ve znéni G¢inném prede
dnem nabyti G&innosti tohoto zakona.

§ 72

(1) Rizeni o povoleni provedeni klinické
zkousky podané prostfednictvim Registru zdravot-
nickych prostfedkt podle zikona &. 268/2014 Sb., ve
znéni G¢inném prede dnem nabyti Géinnosti tohoto
zdkona, o nichZ nebylo pfede dnem nabyti Géinnosti
tohoto zidkona rozhodnuto, se zastavuji.

(2) Klinické zkousky povolené podle zdkona
¢. 268/2014 Sb., ve znéni G¢inném piede dnem nabyt
Uéinnosti tohoto zdkona, ale prede dnem nabyti
Uéinnosti tohoto zikona nezahijené, se povazuji za
nepovolené.

(3) Pri provadéni klinické zkousky povolené
podle zikona &. 268/2014 Sb., ve znéni ulinném
prede dnem nabyt G¢innosti tohoto zdkona, a zahi-
jené piede dnem nabyti ulinnosti tohoto zikona, se
postupuje podle dosavadnich pravnich pfedpist.

(4) Klinickou zkousku podle ¢l. 82 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich plinovanou nebo za-
hédjenou v obdobi ode dne nabyti Géinnosti tohoto
zdkona do spu$téni Informacniho systému zdra-
votnickych prostfedkt zadavatel ozndmi prostied-
nictvim Informaéniho systému zdravotnickych
prostfedkd bez zbyte¢ného odkladu, jakmile bude
systém spustén.

§ 73

(1) Ustav zfidi Informa¢ni systém zdravotnic-
kych prostfedki nejpozdéji do 18 mésich ode dne
nabyti Géinnosti tohoto zdkona, nebo do 6 mésict
ode dne spusténi databize Eudamed, podle toho, co
nastane pozddji

(2) Ustav je povinen zajistit pfedani viech ddaji
ohlasenych vyrobcem prostiedku na zakazku, distri-
butorem nebo osobou providéjici servis prostfedkd
podle zdkona ¢. 268/2014 Sb., ve znéni pozdgjsich
predpist, do Informaéniho systému zdravotnickych
prostiedkd nejpozdéji do 6 mésict ode dne spusténi
Informac¢niho systému zdravotnickych prostfedka.

(3) Do doby =zfizeni Informa¢niho systému
zdravotnickych prostfedkd se pro plnéni povinnosti
stanovenych v § 23 az 25 pouzije Registr zdravotnic-
kych prostfedkd zfizeny podle zdkona ¢. 268/2014
Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.

§ 74

(1) Do doby plné funkénosti modulu klinic-
kych zkousek v databdzi Eudamed se hldSeni zavaz-
nych nepfiznivych uddlosti vzniklych v pribéhu khi-
nickych zkousek zdravotnickych prostredkd v sou-
ladu s ¢€l. 123 odst. 3 pism. d) nafizeni o zdravotnic-
kych prostfedcich provadéi podle zikona & 268/
/2014 Sb., ve znéni G¢inném pfede dnem nabyti G¢in-
nosti tohoto zdkona.
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(2) Do doby plné funkénosti modulu klinic-
kych zkousek v databdzi Eudamed se pro zddosti
o klinické zkousky podle ¢l. 62 a ¢l. 74 odst. 2 na-
fizeni o zdravotnickych prostfedcich pouZije Registr
zdravotnickych prostfedkd zifzeny podle zikona
¢. 268/2014 Sb., ve znéni Gi¢inném prede dnem nabyti
Géinnosti tohoto zdkona.

(3) Do doby plné funkénosti modulu klinic-
kych zkousek v databdzi Eudamed se pro evidenci
klinickych zkousek a poddvani Zadosti o provedeni
zmén v klinickych zkouskich povolenych podle do-
savadnich pravnich predpisi pouzije Registr zdra-
votnickych prostfedkt  zfizeny podle zdkona
¢. 268/2014 Sb., ve znéni Gi¢inném prede dnem nabyti
Géinnosti tohoto zdkona.

(4) Do doby plné funkénosti modulu osob v da-
tabdzi Eudamed se osoby registruji podle zikona
¢. 268/2014 Sb., ve znéni Gi¢inném prede dnem nabyti
Géinnosti tohoto zdkona.

(5) Do doby plné funkénosti modulu zdravot-
nickych prostfedkd v databdzi Eudamed se zdravot-
nické prostedky notifikuji podle zdkona ¢. 268/2014
Sb., ve znéni 4éinném pfede dnem nabyti Géinnosti
tohoto zdkona.

(6) Do doby vydani jednotnych formulard pro
hldSeni zdvazné nezddouci pithody nebo podezfent
na zdvaznou nezddouci piithodu podle ¢l. 91 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich se v souladu s ¢l. 123
bodem 3 pism. d) nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich poddvaji hldSeni v rozsahu podle zikona
¢. 268/2014 Sb., ve znéni Gi¢inném prede dnem nabyti
Géinnosti tohoto zdkona.

§ 75

Ustanoveni tohoto zdkona tykajici se elektro-
nickych poukazi se nepouziji do prvniho dne dru-
hého kalendainiho mésice nasledujiciho po dni zve-
fejnéni sdéleni o zprovoznéni centrdlntho dlozisté
elektronickych poukazt. Sdéleni o zprovoznéni cen-
trilntho dlozisté elektronickych poukazl uvefejni
Ministerstvo zdravotnictvi ve Sbirce zdkond.

§ 76
Technicky predpis

Tento zdkon byl ozndmen v souladu se smérnici

Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze
dne 9. a1 2015 o postupu pii poskytovani informact
v oblasti technickych pfedpist a pfedpist pro sluzby

informaéni spolecnosti.

§ 77
Zrusovaci ustanoveni
Zruduji se:
1. nafizeni vlady &. 54/2015 Sb., o technickych po-

zadavcich na zdravotnické prostredky,

2. nafizeni vlady &. 55/2015 Sb., o technickych po-
zadavcich na aktivni implantabilni zdravotnické
prostiedky.

CAST DVANACTA

Zména zakona o lééivech

§ 78

Zakon ¢&. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zdkond (zdkon o lé¢ivech),
ve znéni zakona & 124/2008 Sb., zakona & 296/
/2008 Sb., ziakona &. 141/2009 Sb., zikona &. 281/

/2009 Sb., zikona & 291/2009 Sb., zikona &. 75/
/2011 Sb., zikona & 375/2011 Sb., zikona &. 50/
/2013 Sb., zikona & 70/2013 Sb., zdkona ¢&. 250/
/2014 Sb., zikona & 80/2015 Sb., zidkona ¢&. 243/

/2016 Sb., zikona & 65/2017 Sb., zikona & 66/
/2017 Sb., zakona &. 183/2017 Sb., zikona &. 251/
/2017 Sb., zikona & 36/2018 Sb., zikona &. 44/
/2019 Sb. a zikona ¢&. 262/2019 Sb., se méni takto:

1. V § 81 odst. 1 se na konci pismene f) slo-
vo ,a“ nahrazuje ¢arkou.

2. V § 81 se na konci odstavce 1 te¢ka nahrazuje
slovem ,,a“ a dopliiuje se pismeno h), které véetné
poznamky pod arou & 117 zni:

»h) centrilntho ulozisté elektronickych poukazd
podle jiného pravniho predpisu''’).

17y Zikon & 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a 0 zméné zikona &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zikontd (zikon o 1é¢ivech), ve
znéni pozdéjsich predpisti.®.
3. V § 81 odst. 4 pism. a) se slova ,,pfijmenf a“
nahrazuji slovem ,,pfijmeni,“ a za slovo ,narozeni“
se vklidaji slova ,a adresu mista pobytu®.
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4. V § 81 odst. 4 pism. b) se slova ,,pffjmeni a“
nahrazuji slovem ,,pfijmeni,“ a za slovo ,narozeni“
se vklidaji slova ,a adresu mista pobytu®.

5. V § 81a odst. 1 se za vétu prvni vklidi véta
»Piistupové tdaje lékafe a farmaceuta podle véty
prvni lze nahradit prokdzdnim totoZnost s vyuZitim
sluzeb Ndirodniho bodu pro identfikaci a autenti-
zaci''®).“ a za vétu tfeti se vklidd véta ,K systému
eRecept pristupuji 1 dalsi osoby, stanovi-li tak jiny
pravni predpis''®).«.

Poznimka pod ¢arou ¢&. 118 zni:

118 Zakon & 250/2017 Sb., o elektronické identifikaci, ve
znéni pozdg&jsich predpist.”.
CAST TRINACTA
UCINNOST

§ 79

Tento zdkon nabyvd Géinnosti dnem 26. kvétna
2021.

Vondracek v. r.

Zeman v. 1.

Babis v. r.
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ZAKON

ze dne 9. inora 2021,

kterym se méni zidkon ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zdkona &. 634/2004 Sb.,

o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisti, zakon ¢&. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich,

ve znéni pozdéjsich predpish, a zdkon ¢&. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zikona

¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisu,

ve znéni pozdéj§ich predpist

Parlament se usnesl na tomto zakoné Ceské re-

publiky:

CAST PRVNI

Zména zikona o zdravotnickych prostfedcich

CL 1

Zikon &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych pro-
stfedcich a o zméné zakona ¢&. 634/2004 Sb., o sprav-
nich poplatcich, ve znéni pozdésich predpist, ve
znéni zikona & 183/2017 Sb. a zdkona &. 366/2017
Sbh., se méni takto:

1. Nazev zakona zni:

~Zakon o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro®“.

2. Nadpis ¢asti prvni znf:
,DIAGNOSTICKE ZDRAVOTNICKE
PROSTREDKY IN VITRO*.

3. § 1 az 3 vletné nadpisi a poznimek pod
Carou ¢. 1 a2 zndji:

”§ 1

Predmét dpravy

Tento zdkon zapracovdvd piislusné predpisy
Evropské unie (dile jen ,,Unie“)') a upravuje zachi-
zeni s diagnostickymi zdravotnickymi prostfedky in
vitro (dile jen ,diagnostické prostiedky in vitro®)
a jejich piisluSenstvim.

Zikladni vymezeni pojma

§ 2

(1) Zdravotnickym prostfedkem se rozumi

zdravotnicky prostfedek podle zdkona o zdravotnic-
kych prostiedcich?).

(2) Diagnostickym prostfedkem in vitro se ro-
zumi zdravotnicky prostiedek, ktery je ¢inidlem, vy-
sledkem reakce &nidla, kalibritorem, kontrolnim
materidlem, soupravou, nastrojem, pfistrojem, zafi-
zenim nebo systémem, pouZivanym samostatné nebo
v kombinaci, ktery je vyrobcem urlen pro vysetfeni
vzorkl in vitro, véetné darované krve a tkani ziska-
nych z lidského téla vyhradné nebo pfevdzné za tce-
lem ziskdni informaci

a) o fyziologickém nebo patologickém stavu,
b) o vrozené anomilii,

c) pro stanoveni bezpefnosti a kompatbility
s moznymi pifjemci, nebo
d) pro sledovini l1é¢ebnych opatfeni.

(3) Za diagnosticky prostiedek in vitro se po-
vazuje 1 nddoba vakuového nebo jiného typu urcend
vyrobcem vyhradné pro primarni uskladnéni a ucho-
vani vzorkd ziskanych z lidského téla za Glelem
diagnostického vySetfeni in vitro. Vyrobky pro ve-
obecné laboratorni pouziti nejsou diagnostickymi
prostfedky in vitro, pokud tyto vyrobky nejsou
s ohledem na své vlastnosti uréeny vyrobcem vy-
hradné pro diagnostické vysetfeni in vitro.

§ 3

(1) Zdravotnickym prostfedkem uréenym pro
hodnoceni funkéni zpusobilosti se rozumi diagnos-
ticky prostedek in vitro uréeny vyrobcem vyhradné
pro jednu nebo vice vyhodnocovacich studii vlastni
funkéni zplsobilost provadénych u poskytovatele
zdravotnich sluZzeb nebo v jiném prostiedi s odpovi-
dajicim materidlné technickym vybavenim mimo
vlastni prostory vyrobce.
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(2) Pfislusenstvim diagnostického prostfedku
in vitro se rozumi pfedmét, ktery neni diagnostic-
kym prostfedkem in vitro, aviak je vyrobcem urcen
zvlast k pouZitl spolecné s diagnostickym prostied-
kem in vitro tak, aby umoZnil pouZiti tohoto dia-
gnostického prostfedku in vitro v souladu s jeho
urlenym ucelem. PrisluSenstvim diagnostického pro-
sttedku in vitro nejsou invazivni odbérové pro-
stfedky a prostiedky pouzité pfimo na lidském téle
za Ulelem ziskdl.52mm> (3) Diagnostickym
prostfedkem in vitro pro  sebetestovani se rozumi
diagnosticky prostfedek in vitro, ktery je vyrobcem
uréen k pouziti v domédcim prostiedi osobou, kterd
nemusi byt zdravotnickym pracovnikem.

(4) Variantou diagnostického prostiedku in
vitro se rozumi bliz§{ ureni konkrétnitho modelu
nebo baleni diagnostického prostfedku in vitro.
Jednotlivé varianty diagnostického prostfedku in
vitro se li5{ zeyjména velikosti, poctem kust v balen,
barevnym provedenim nebo zdrojem napdjeni.
Jednotlivé varianty diagnostického prostfedku in
vitro se mus{ shodovat ve svém obchodnim nizvu,
ureném Uclelu, materidlovém sloZeni a vyrobnim
procesu.

Y Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze
dne 27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro, v platném znéni.

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

%) Zikon & 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostiedcich
a 0 zméné zikona &. 378/2007 Sb., o lé&ivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zdkont (zdkon o lé¢ivech), ve
znéni pozd&jsich predpist.®.

4. V § 4 odst. 1 tvodni ¢asti ustanoveni se slova
»s€ zdravotnickym prostfedkem® nahrazuji slovy
»$ diagnostickym prostfedkem in vitro“.

5. V § 4 odst. 2 se slova ,zdravotnického pro-
stfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického prostied-
ku in vitro® a slova ,klinickou zkousku nebo® se
zruSuji.

6. V § 4 odst. 3 a 4 se slova ,zdravotnické-
ho prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického
prostfedku in vitro®.

7. V § 4 odstavec 5 znf:

»{5) Uvedenim do provozu se rozumi okamzik,
ve kterém je diagnosticky prostiedek in vitro poprvé

pfipraven k pouzit pro uréeny ucel na dzemi Clen-
ského statu.”.

8. V § 4 odstavec 7 znf:

#{7) Zachizet s diagnostickym prostfedkem
in vitro, s vyjimkou zachdzeni podle odstavce 1
pism. a), lze pouze tehdy, byla-li u diagnostického
prostfedku in vitro posouzena shoda.”.

9.V § 5 pism. a) se slova ,zdravotnického
prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stfedku in vitro®“.

10. V § 5 pismeno b) zni:
»b) prodejem poskytnuti diagnostického prostied-

ku in vitro spotfebiteli k vlastnimu pouZiti,
a to 1 zasilkovym zpusobem, nejde-li o vydej,“.

11. V. § 5 pism. c) se slova ,zdravotnické-
ho prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostckého
prostiedku in vitro® a slova ,zdravotnicky prostie-
dek® se nahrazuji slovy ,diagnosticky prostfedek
in vitro®“.

12. V § 5 pism. e) a f) se slova ,zdravotnicky
prostiedek” nahrazuji slovy ,diagnosticky prostie-
dek in vitro®.

13. V § 5 pismeno g) zni:

»g) vydejcem osoba opriavnéni vyddvat diagnos-
tické prostfedky in vitro,*.

14. V § 5 pism. h) se slova ,zdravotnickych
prostfedkd® nahrazuji slovy ,diagnostickych pro-
stfedkd in vitro®.

15. V § 5 pism. 1) se slova ,zdravotnicky pro-
stfedek” nahrazuji slovy ,diagnosticky prostfedek

in vitro“ a slova ,,zdravotnického prostfedku® se na-
hrazuji slovy ,diagnostického prostfedku in vitro“.

16. V § 5 pism. j) a k) se slova ,zdravotnicky
prostiedek” nahrazuji slovy ,diagnosticky prostie-
dek mn vitro®.

17. V § 5 pism. k) a 1) se slova ,,zdravotnické-
ho prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostckého
prostiedku in vitro®.

18. V § 5 se pismeno m) zrusuje.

Dosavadni pismeno n) se oznacuje jako pismeno m).
19. V § 5 pismeno m) zni:

»Mm) vzijemnym ovliviiovinim neZzadouci vliv, ktery
maji diagnostické prostfedky in vitro na sebe

navzdjem, nebo neziddouci vliv, ktery na sebe
maji diagnosticky prostfedek in vitro a 1é¢ivé
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pfipravky nebo diagnosticky prostfedek in vitro
a jiné predmeéty, a to pfi pouZiti, které odpovida
jejich uréenému ucelu.”.

20. § 6 v&etné nadpisu zni:

»§ 6
Tridéni diagnostickych prostfedk in vitro
(1) Diagnostické prostiedky in vitro se tfidi
podle miry zdravotniho rizika na

a) diagnostické prostiedky in vitro pro sebetesto-
vani,

b) diagnostické prostfedky in vitro podle sezna-
mu A a B; seznamy A a B stanovi provadéci
pravni predpis, a

c) ostatni diagnostické prostfedky in vitro.

(2) Diagnostické prostfedky in vitro se dale
tfidi podle generickych skupin. Generickou skupi-
nou zdravotnickych prostfedkd se rozumi soubor
diagnostickych prostfedkd in vitro majicich stejny
nebo podobny urleny ulel nebo spole¢nou techno-
logii, coz umoZiuje jejich klasifikaci genericky, bez
zohlednéni vlastnosti konkrémiho diagnostického
prostfedku in vitro. Generické skupiny stanovi pro-
vadéci pravni predpis.”.

21. V § 8 Givodni &dsti ustanoveni a v pismenu a)
se slova ,zdravotnickych prostfedkd nahrazuji slo-
vy ,diagnostickych prostfedkd in vitro®.

22. V § 8 pism. b) se slova ,zdravotnického
prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stfedku in vitro®.

23. V § 8 pism. ¢) bodu 1 se slova ,,zdravotnic-
kych prostfedkt® nahrazuji slovy ,diagnostickych
prostfedkd in vitro®.

24. V § 8 pism. d) se slova ,se zdravotnickymi
prostfedky® nahrazuji slovy ,s diagnostickymi
prostfedky in vitro“.

25. § 9 vCetné nadpisu a poznamky pod carou
¢. 3 zni:
”§ 9
Ustav
Ustav v oblasti diagnostickych prostiedki
in vitro
a) rozhoduje, zda jde o diagnosticky prostiedek

in vitro, a o zatfidéni diagnostického prostied-
ku in vitro, a to na Zidost nebo z moci Gfedni,

b) registruje vyrobce, zplnomocnéné zéstupce, do-
vozce, distributory, osoby provadéjici servis
a notifikované osoby,

¢) notifikuje diagnostické prostfedky in vitro,

d) zvefejiuje prostednictvim Registru zdravotnic-
kych prostfedkd zptusobem umoziiujicim dél-
kovy piistup
1. informace o registrovanych osobdch zacha-

zejicich s diagnostickymi prostiedky in vitro,
2. informace o notifikovanych diagnostickych
prostfedcich in vitro a

3. informace poskytnuté vyrobcem, zplnomoc-
nénym zdstupcem, dovozcem nebo distribu-
torem v souvislosti s opatfenimi s cilem mi-
nimalizovat opakovini nezddoucich pithod
podle § 74 odst. 2,

e) zajiStuje preddvani Udajd do Evropské data-
banky zdravotnickych prostfedkd (dile jen
»Eudamed®),

) pfijimd ozndmeni o plinované studii funkéni
zpusobilosti diagnostického prostfedku in vitro
u poskytovateld zdravotnich sluZeb a provadi
dozor nad jejim provadénim,

g) provadi

1. monitorovani prubéhu Setfeni nezddoucich
pfihod provadénych vyrobci a v piipadé po-
tieby zasahuje do jejich Setfeni a &ini vcas
nezbytnd opatfen,

2. v pfipadé potfeby vlastni Setfeni nezddoucich
piihod; pi1 této <Cinnosti  spolupracuje
s Evropskou komisi (dile jen ,,Komise®),
ostatnimi Clenskymi stity a prisluSnymi
organy cizich statd,

3. monitorovani Uéinnosti provadéni bezped-
nostnich nipravnych opatfeni,

h) rozhoduje o staZeni diagnostického prostfedku
in vitro z trhu nebo z ob&hu v pfipadé neopriv-
néného pfipojeni oznadeni CE?),

1) rozhoduje o staZeni diagnostického prostfedku
in vitro z trhu nebo z obéhu z technického nebo
zdravotniho dévodu, ktery souvisi s vlastnostmi
nebo déinnosti diagnostického prostfedku in
vitro,

1) je kontrolnim orginem podle tohoto zikona
a podle zikona upravujictho technické poza-
davky na vyrobky,
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k) vydavd cerufikity volného prodeje podle § 38
odst. 2,

) rozhoduje v oblasti diagnostickych prostredkd
in vitro o pfestupcich a o omezeni nebo ukon-
Ceni pouzivini diagnostického prostiedku in
vitro,

m) zastupuje v rozsahu své plsobnosti Ceskou re-

publiku v pracovnich skupinich a vyborech
Unie,

n) spolupracuje v rozsahu své pisobnosti s Ufadem
pro technickou normalizaci, metrologii a statni
zkuSebnictvi a piislusnymi organy cizich stath
a Unie,

o) informuje Komisi a pfislusné orginy clenskych
stath o rozhodnutich podle § 39 spolu s uvede-
nim davodd, které vedly k vyddni téchto roz-
hodnuti,

p) informuje Komisi a piislu§né orginy clenskych
stath o opatfenich pfijatych nebo zvaZzovanych
s cilem minimalizovat opakovani nezidoucich
pithod, véetné informaci o téchto nezidoucich
prihodich,

q) provadi vzdélavaci Cinnost, zejména formou
odbornych prednisek, a

r) vypracovava na zidost odborné posudky a sta-
noviska a poskytuje odborné konzultace.

%) § 13 odst. 3 zdkona & 22/1997 Sb., o technickych poZa-
davcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych
zikond, ve znéni pozd&sich pfedpist.®.

26. V &sti prvni hlavé III se v nadpisu slova
LKLINICKE HODNOCENT A“ zrusuji.

27. V &st prvni hlavé I se oznaleni dilu 1
zrusuje.

28. V. § 10 se slova ,zdravotnického pro-
stfedku“ nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stfedku in vitro® a slova ,klinické hodnoceni nebo*
se zruSuji.

29. V &asti prvni hlavé III se dil 2 véetné nad-
pisu zrusuje.

30. V &sti prvni hlavé III se oznaleni dilu 3
véetné nadpisu zrusuje.
31. § 23 a 24 vCetné nadpist zndji:
»§ 23

Provadéni hodnoceni funkéni zpusobilosti

(1) Hodnocenim funkéni zpasobilosti se ro-
zumi proces, jehoZ vysledkem je kritické vyhod-
noceni udaji ziskanych pouZitim diagnostckého
prostfedku in vitro v souladu s urenym udcelem
a ovéfeni, ze dosahuje funkéni zplsobilosti stano-
vené vyrobcem s ohledem na citlivost k pfislusnému
rozboru, citlivost pro diagnézu, analytickou specifi-
citu, diagnostickou vhodnost, pfesnost, opakova-
telnost, reprodukovatelnost, minimalizaci rusivych
vlivll a stanoveni meze detekce.

(2) Studii funklni zpuUsobilosti se rozumi
pouziti diagnostického prostfedku mn vitro v prosto-
rich poskytovatele zdravotnich sluZzeb nebo v jiném
prostiedi s odpovidajicim materidlné technickym vy-
bavenim za Ucelem ziskdni ddajd pro hodnoceni
tunkéni zpusobilosti.

(3) Zadavatelem studie funkéni zpasobilost se
rozumi podnikajici fyzickd osoba nebo privnicka
osoba, kterd si objednd provedeni studie funkéni
zpuUsobilosti a kterd zajistuje zahdjeni, fizeni, organi-
zovani, kontrolu, popiipadé financovani hodnoceni
tunkéni zpusobilosti. Zadavatel studie funkéni zpa-
sobilosti musi byt usazen na dzemi &lenského stitu
nebo musi udélit plnou moc osobé, kterd je usazena
na tzemi ¢lenského statu.

(4) Zadavatel studie funkéni zptsobilosti je po-
vinen pred jejim zahdjenim vypracovat plin prova-
déni studie a dile zajistit, Ze bude pii provadéni stu-
die funklni zpusobilosti postupoviano v souladu
s timto plinem. Po ukondeni studie funkéni zpiso-
bilosti vypracuje zadavatel zavéreénou zpravu.

(5) Zadavatel pfi provadéni studii funkéni zpa-
sobilosti za pouZiti tkdni nebo latek lidského ptivodu
musi vzdy posoudit veskerd etickd hlediska prova-
déné studie funkéni zptsobilosti; vysledek posou-
zeni etickych hledisek studie funkéni zptsobilosti
musi byt soulisd zdvéreéné zprivy podle od-
stavce 4.

§ 24

Ohlaseni studie funkéni zpusobilosti

(1) Studie funkéni zplsobilost diagnostického
prostfedku in vitro, ktery neni opatfen oznale-
nim CE nebo ktery je v rdmci studie funkéni zpuso-
bilosti pouzit k jinému neZ pivodnimu urdenému
ulelu, lze provadét u poskytovatele zdravotnich slu-
7eb usazeného na dzemi Ceské republiky pouze na
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zdklad& ohldgeni Ustavu. Ohldseni provadi zadavatel
studie funkéni zptsobilosti nebo osoba, které udélil
plnou moc podle § 23 odst. 3, prostfednictvim elek-
tronického formulife, a to nejpozdéi 30 dnd pred
zahdjenim studie funkéni zpisobilosti. Souddsti ohli-
Seni musi byt prohlaseni podle odstavce 2.

(2) Vyrobce nebo zplnomocnény zistupce je
povinen v piipadé diagnostického prostfedku in vi-
tro pro hodnoceni funkéni zptsobilosti vypracovat
pred zahdjenim studie funkéni zplsobilosti prohli-
Seni o diagnostickém prostiedku in vitro pro hodno-
ceni funkéni zplsobilosti. NileZitosti prohldSeni po-
dle véty prvni stanovi provadéci pravni predpis.

(3) Zadavatel studie funkéni zptsobilosti ohla-
Suje Ustavu ukonleni studie prostfednictvim elek-
tronického formuldfe do 30 dnti od jejiho ukoncent
a do 6 mésica od jejtho ukon&eni poskytne Ustavu
elektronicky zévére¢nou zprdvu z této studie.

(4) HldSeni podle odstavct 1 a 3 obsahuje za-
kladni identifikaéni ddaje zadavatele studie, nizev
studie hodnocen{ funkéni zpasobilosti, ddaje umoz-
nwici identfikaci diagnostického prostiedku in
vitro, ktery je pfedmétem studie, zidkladni idenufi-
kaéni ddaje jeho vyrobce a zikladni idenuifikaéni
udaje vSech poskytovateltl zdravotnich sluzeb usaze-
nych na Gzemi Ceské republiky, kde ma ohlaSovand
studie probihat; zdkladnimi identifika¢nimi ddaji se
rozumi zikladni identifika¢ni ddaje podle spravniho
Fadu. HldSeni podle odstavce 3 dile obsahuje evi-
denéni dislo ohldseni podle odstavee 1 piidélené
Ustavem. Formuldfe podle odstaved 1 a 3 zvefejiiuje
Ustav na svych internetovych strankéch.®.

32. V § 25 pism. a) aZ c) se slovo ,zdravotnic-
kého“ zrusuje.

33. V § 25 pismena g) a h) znéji:
»g) seznam klinickych laboratofi, pokud byl sbér

ddaji pro hodnoceni funkéni zpusobilosti pro-
vidén mimo prostory vyrobce,

h) seznam ziskanych parametri analytické a dia-
gnostické specificity, citlivosti véetné mezi de-
tekce, presnosti a opakovatelnost,”.

34. V § 25 pism. 1) se slova ,zdravotnického
prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stfedku in vitro®.

35. V § 25 pism. j) se slovo ,zdravotnického®
zrusuje.

36. V § 25 pism. k) se slova ,,a misto“ zrusuji.

37. V &asti prvaf hlavé IV se v nadpisu dilu 1
slova ,se zdravotnickymi prostfedky“ nahrazuji
slovy s diagnostickymi prostfedky in vitro®.

38. V § 26 odst. 1 se slova ,zdravotnické pro-
stfedky® nahrazuji slovy ,diagnostické prostfedky
in vitro“ a slova ,,zdravotnickych prostfedkd” se na-
hrazuji slovy ,diagnostickych prostfedkd in vitro®.

39. V § 26 odst. 3 se slova ,zdravotnického
prostfedku rizikové tfidy I a diagnostického zdra-
votnického“ nahrazuji slovem ,diagnostického®
a slova ,zdravotnickym prostfedkem® se nahrazuji
slovy ,diagnostickym prostfedkem in vitro®.

40. V § 26 se odstavec 5 zruSuje.
Dosavadni odstavec 6 se oznacuje jako odstavec 5.

41. V § 27 odst. 1 a 2 se slova ,se zdravotnic-
kymi prostfedky” nahrazuji slovy ,,s diagnostickymi
prostfedky in vitro®.

42. V § 28 odst. 2 se pismeno c) zruSuje.

Dosavadni pismena d) aZ f) se oznacuji jako pisme-
na ¢) az e).

43. V § 28 odst. 2 pism. d) se slova ,zdravot-
nické prostfedky” nahrazuji slovy ,diagnostické
prostiedky in vitro“, text ,odst. 4 pism. b)“ se na-
hrazuje textem ,odst. 4 pism. a)“ a text ,odst. 2
pism. b)“ se nahrazuje textem ,,odst. 2 pism. a)“.

44. V § 29 odst. 2 se slova ,, , zadavateli klinické
zkousky“ zruSuji.

45. V § 29 odst. 3 se slova ,, , zadavatel klinické
zkousky“ zruSuji.

46. V § 29 odst. 5 se slova ,, , zadavatele klinic-
ké zkousky* zrusuji.
47. V &isti prvni hlavé IV se v nadpisu dilu 2

slova ,zdravotnického prostfedku® nahrazuji slovy
~diagnostického prostfedku in vitro®.

48. V nadpisu § 31 se slova ,zdravotnického
prostfedku“ nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stfedku in vitro®.

49. V § 31 odst. 1 se slova ,zdravotnického
prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stfedku in vitro“, slova ,zdravotnicky prostfedek®
se nahrazuji slovy ,diagnosticky prostfedek in vitro®
a véta posledni se zrusuje.
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50. V § 31 odst. 2 se slova ,,zdravotnického
prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stfedku in vitro® a text ,,odst. 6“ se nahrazuje textem
»odst. 5%.

51. V nadpisu § 32 se slova ,zdravotnického
prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stfedku in vitro®.

52. V § 32 odst. 1 a § 32 odst. 2 pism. b) az d)
a f) se slova ,zdravotnického prostfedku® nahrazuji
slovy ,diagnostického prostfedku in vitro®.

53. V § 32 odst. 2 pismeno g) znf:

»g) informaci, Ze diagnosticky prostfedek in vitro
nélezi do seznamu A nebo seznamu B nebo je
diagnostickym prostfedkem in vitro pro sebe-
testovani, nebo ndlezi mezi ostatni diagnostické
prostfedky in vitro,*.

54. V § 32 odst. 2 se pismeno h) zruSuje.

Dosavadni pismena 1) aZz n) se oznacuji jako pisme-
na h) az m).

55. V § 32 odst. 2 pism. h) a 1) se slova ,zdra-
votnického prostredku® nahrazuji slovy ,diagnostic-
kého prostiedku in vitro®.

56. V § 32 odst. 2 pism. j) se slova ,,z klinic-
kého hodnoceni nebo® zrusuji.

57. V § 32 odst. 2 pismeno k) zni:

»k) aktudlni verzi navodu k pouziti v éeském jazyce;
tato podminka nemusi byt splnéna u diagnostic-
kého prostfedku in vitro, jestlize vyrobce stano-
vil, Ze jej pro bezpecné pouzivani diagnostického
prostfedku in vitro nenf tfeba,”.

58. V nadpisu § 33 se slova ,zdravotnického
prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stfedku in vitro®.

59. V § 33 odstavec 1 zni:

»{1) Distributor nebo dovozce diagnostického
prostiedku in vitro je povinen podat Ustavu ?adost
o jeho notfikaci, a to nejpozdéji do 15 dnd ode dne
jeho uvedeni na trh nebo dodani na trh v Ceské re-
publice. Tato povinnost se nevztahuje na diagnos-
ticky prostfedek in vitro, ktery nendlezi do sezna-
mu A ani seznamu B a ani neni diagnostickym pro-
sttedkem in vitro pro sebetestovani.”.

60. V § 33 odst. 2 se slova ,zdravotnicky pro-
stfedek® nahrazuji slovy ,diagnosticky prostfedek

in vitro“ a slova ,,zdravotnického prostfedku® se na-
hrazuji slovy ,diagnostického prostfedku in vitro“.

61. V § 33 odst. 3 se slova ,zdravotnického
prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stfedku in vitro“ a slova ,,odst. 6“ se nahrazuji slovy
,odst. 5.

62. V nadpisu § 34 se slova ,zdravotnického
prostfedku“ nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stfedku in vitro®.

63. V§34odst. 1a§ 34 odst. 2 pism. d)az {) se
slova ,zdravotnického prostfedku® nahrazuji slovy
~diagnostického prostfedku in vitro®.

64. V § 34 odst. 2 pismeno h) zni:

»h) informaci, Ze diagnosticky prostfedek in vitro
nélezi do seznamu A nebo seznamu B nebo je
diagnostickym prostfedkem in vitro pro sebe-
testovani nebo nalez{ mezi ostatni diagnostické
prostfedky in vitro,*.

65. V § 34 odst. 2 pism. 1) se slova ,,zdravotnic-
kého prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického
prostfedku in vitro®.

66. V § 34 odst. 2 pismeno j) znf:

»)) aktudlni verzi nivodu k pouziti v Zeském
jazyce; tato podminka nemusi byt splnéna
u diagnostického prostfedku in vitro, jestlize
vyrobce stanovil, Ze jej pro bezpetné pouzivani
diagnostického prostfedku in vitro nenf tfeba.”.

67. V nadpisu § 35 se slova ,zdravotnického
prostfedku“ nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stfedku in vitro®.

68. V § 35 odst. 1 se slova ,zdravotnického
prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stfedku in vitro®“.

69. V § 35 odst. 2 se slova ,,zdravotnickym pro-
stfedkem® nahrazuji slovy ,diagnostickym prostfed-
kem in vitro®.

70. V § 35 odst. 3 se slova ,,zdravotnickému
prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostickému pro-
stfedku in vitro®.

71. V § 35 odst. 4 se slova ,zdravotnického
prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stfedku in vitro®“.

72. V § 35 odst. 5 se slova ,zdravotnicky pro-
stfedek” nahrazuji slovy ,diagnosticky prostfedek in
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vitro“, slova ,zdravotnickym prostfedkem® se na-
hrazuji slovy ,diagnostickym prostfedkem in vitro®
a slova ,zdravotnického prostfedku® se nahrazuji
slovy ,diagnostického prostfedku in vitro®.

73. V § 35 odst. 6 se slova ,zdravotnicky pro-
stfedek” nahrazuji slovy ,,diagnosticky prostiedek in
vitro®.

74. V nadpisu § 36 se slova ,zdravotnického
prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stfedku in vitro®.

75. V § 36 odst. 1 se slova ,zdravotnického
prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stfedku in vitro®.

76. V § 37 odst. 1 se slova ,zdravotnicky pro-
stfedek® nahrazuji slovy ,diagnosticky prostfedek
in vitro“ a slova ,,zdravotnického prostfedku® se na-
hrazuji slovy ,,diagnostického prostfedku in vitro®.

77. V § 37 odst. 2 pism. b) se slova ,zdravot-
nického prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostic-
kého prostiedku in vitro®.

78. V § 38 odst. 1 se slova ,zdravotnicky pro-
stfedek® nahrazuji slovy ,diagnosticky prostfedek
in vitro®.

79. V § 38 odst. 3 se slova ,,zdravotnického
prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stfedku in vitro®.

80. V § 39 odst. 1 vété prvni se slova ,,zdravot-
nicky prostfedek” nahrazuji slovy ,diagnostcky
prostiedek in vitro“, ve v&té tieti se za slovo ,uZiva-
tela” vkladaji slova ,, , pacientd nebo tfetich osob®
a na konci odstavce se dopliui véty ,Rozhodnudd
o stazeni z trhu a z ob&hu je prvnim dkonem v fizeni.
Odvoléni proti tomuto rozhodnuti nemd odkladny
udinek.“.

81. V nadpisu § 40 se slova ,zdravotnického
prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stfedku in vitro®.

82. V § 40 odst. 1 se slova ,zdravotnicky pro-
stfedek” nahrazuji slovy ,,diagnosticky prostiedek in
vitro®.

83. V § 40 odst. 3 se slova ,zdravotnického
prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stfedku in vitro®.

84. V § 41 odst. 1 uvodni &dsti ustanoveni se

slova ,,zdravotnickym prostfedkem® nahrazuji slovy
»diagnostickym prostfedkem in vitro®.

85. V § 41 odst. 1 pism. a) a b) se slova ,,zdra-
votnického prostfedku® nahrazuji slovy ,,diagnostic-
kého prostiedku in vitro“ a slova ,zdravotnicky
prostiedek” se nahrazuji slovy ,diagnosticky pro-
stfedek in vitro®.

86. V § 41 odst. 3 se slova ,,zdravotnicky pro-
stfedek” nahrazuji slovy ,,diagnosticky prostfedek in
vitro®

87. V § 42 odstavec 1 zni:

»{1) Distribuci diagnostického prostfedku in
vitro uvedeného v § 6 odst. 1 pism. a) nebo b) smi
provadét pouze distributor registrovany Ustavem.”.

88. V § 42 odst. 2 se slova ,zdravotnicky pro-
stfedek” nahrazuji slovy ,diagnosticky prostfedek
in vitro uvedeny v § 6 odst. 1 pism. a) nebo b)“.

89. V § 43 uvodni &isti ustanoveni se slova
»Zdravotnicky prostfedek” nahrazuji slovy ,Dia-
gnosticky prostfedek in vitro“ a slova ,zdravotnic-
kého prostiedku® se nahrazuji slovy ,diagnostic-
kého prostiedku in vitro®.

90. V § 44 odstavec 1 zni:

»{1) Dovoz diagnostického prostfedku m vitro
uvedeného v § 6 odst. 1 pism. a) nebo b) smi pro-
vadét pouze dovozce registrovany Ustavem.”.

91. V § 44 odst. 2 se slova ,zdravotnicky pro-
stfedek” nahrazuji slovy ,diagnosticky prostfedek
in vitro uvedeny v § 6 odst. 1 pism. a) nebo b)“.

92. V § 45 odstavec 1 zni:

»{1) Distribuovin a dovdZen smi byt pouze
diagnosticky prostfedek in vitro, u kterého bylo vy-
ddno prohldseni o shodé a ktery byl opatfen ozna-
Cenim CE.“.

93. V § 45 odst. 2 tvodni ¢ast ustanoveni a pis-
meno a) znéji:

»{2) Distributor a dovozce jsou povinni postu-
povat v souladu se spravnou skladovaci a distribuéni
praxi, kterou se rozumi soubor pravidel stanovuji-
cich pozadavky na zachovini bezpecnosti a funkéni
zpusobilosti diagnostického prostfedku in vitro, a to
zejména

a) zajistit skladovani a naklddani s diagnostickym
prostfedkem in vitro v souladu s ndvodem

k pouziti a dalsimi pokyny vyrobce,”.
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94. V § 45 odst. 2 pism. b) se slova ,distribuéni
a dovozni“ nahrazuji slovy ,skladovaci a distribu¢ni®
a slova ,zdravotnického prostfedku® se nahrazuji
slovy ,diagnostického prostfedku in vitro®.

95. V § 45 odst. 2 pism. ¢) a d) se slova ,zdra-
votnického prostfedku® nahrazuji slovy ,,diagnostic-
kého prostiedku in vitro®.

96. V § 45 odst. 2 pism. €) se slova ,zdravot-
nickému prostiedku® nahrazuji slovy ,diagnostic-
kému prostfedku in vitro“.

97. V § 45 odst. 2 zavéretné asti ustanoveni se
slova ,distribu¢ni a dovozni“ nahrazuji slovy ,skla-
dovaci a distribuéni®.

98. § 46 v&etné nadpisu zni:

» 46
Lékatsky pfedpis
(1) Diagnosticky prostfedek in vitro predepi-
suje pii poskytoviani zdravotnich sluzeb lékaf nebo
jiny zdravotnicky pracovnik se specializovanou nebo
zvlasini odbornou zplsobilosti podle zikona o ne-
lékatfskych zdravotnickych povolinich (dile jen
~predepisujici®) na lékatsky predpis, kterym je

a) poukaz pro konkrétniho pacienta vystaveny

v listinné podobé, nebo

b) Zadanka na diagnosticky prostfedek in vitro pro
pouzitd pii poskytovani zdravotnich sluzeb.

(2) Diagnosticky prostfedek in vitro je vydévan
na poukaz v pfipadé, kdy mé pacient nirok na jeho
thradu podle zikona upravujiciho vefejné zdravotni
pojisténi.

(3) Poukaz lze u vydejce uplatnit do 30 dnd od
jeho vystaveni, neurci-li pfedepisujici jinak, nejpoz-
déj viak do 1 roku.

(4) Na poukaz nelze umistit znaky nebo prvky,
které omezuji Citelnost vypliiovanych ddajd, udaje
o jinych poskytovatelich zdravotnich sluZzeb nebo
jakdkoliv reklamni sdéleni. Nevyplnény tiskopis
pro poukaz nesmi byt opatfen razitkem poskytova-
tele zdravotnich sluzeb.

(5) Provadéci pravni predpis stanovi rozsah
ddaji uvddénych na lékarském predpisu; na lékaf-
ském predpisu jsou uvedeny tdaje idenufikujici
predepisujiciho, zdravotni pojiStovnu pacienta, pa-
cienta, kterému je predepsany diagnosticky prostie-

dek in vitro urcen, a pfedepsany diagnosticky pro-
stfedek 1 vitro s uvedenim poctu kusi predepsa-
ného diagnostického prostfedku in vitro.”.

99. § 47 a 48 se véetné nadpist zrusuji.

100. § 49 az 52 vletné nadpist zngji:

»§ 49
Podminky vydeje

(1) Vydavan smi byt pouze diagnosticky pro-
stfedek in vitro, u kterého bylo vyddno prohldseni
o shodé a ktery byl opatfen oznalenim CE.

(2) Diagnostické prostiedky in vitro jsou vyda-
vany na zdkladé lékafského pfedpisu. Souldst vy-
deje je poskytnuti informaci nezbytnych pro spravné
a bezpetné pouZivani vydivaného prostiedku.

(3) Diagnosticky prostfedek in vitro mdZe byt
vydin pouze vydejcem, ktery je poskytovatelem
zdravotnich sluzeb lékarenské péce.

(4) Diagnosticky prostfedek in vitro muze v 1é-
karné nebo vydejné zdravotnickych prostfedkt vy-
dat pouze

a) farmaceut s odbornou zptsobilosti nebo

b) farmaceuticky asistent s odbornou zpusobilosti.

§ 50
Zisilkovy vydej

(1) Zasilkovym vydejem se rozumi vydej dia-
gnostického prostfedku in vitro na zdkladé poukazu
zisilkovym zpusobem. Nabizeni diagnostickych
prostfedkd in vitro za ulelem zéasilkového vydeje
a piyjimani objedndvek osob na uskute¢néni zasilko-
vého vydeje se povazuje za soulast zasilkového vy-
deje.

(2) Zasilkovy vyde; mize zajistovat pouze vy-
dejce.

§ 51
Povinnosti osoby zaji§tujici zasilkovy vydej

Pri zasilkovém vydej diagnostického prostied-

ku in vitro je vydejce povinen
a) zajistit zvefejnéni informaci o zdsilkovém vyde-
j1, nabidce diagnostického prostfedku in vitro,
jeho cené, 1hité, ve které je mozné prostiedek
odeslat objednateli, a ndkladech spojenych se
zésilkovym vydejem na svych internetovych
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strankdch; pouhé zvefenéni nabidky se nepova-
Zuje za reklamu podle jiného pravniho predpisu
upravujiciho regulaci reklamy,

b) zajistit, aby osoba provadéjici zasilkovy vydej
splitovala pozadavky podle § 49 odst. 4,

c) zajistit baleni a dopravu; vydejce odpovidd za
zachovidni jakosti diagnostickych prostfedk
in vitro, a to 1 v pfipadé, Ze si zajisti smluvné
prepravu prostiedku u jiné osoby,

d) zajisuit, aby zdsilky byly odesliny objednateli
nejpozdéji ve lhité zvefejnéné podle pisme-
na a) nebo aby byl objednatel vydejcem ne-
prodlené informovan o divodech, pro které ne-
muze byt doddni uskutecnéno nebo bude usku-
te¢néno v delsi dodaci 1haté véetné informace
o délce této lhaty,

e) zajistit informaéni sluZbu poskytovanou oso-
bou oprivnénou diagnosticky prostfedek in
vitro vydat po vymezenou provozni dobu;
tato informadni sluzba slouZzi rovnéz k zajisténi
shromaZdovani a pfeddvani informaci o vyskytu
nezadouci pithody,

1) zajistit moznost vrdceni vadného diagnostic-
kého prostiedku in vitro zpisobem, ktery ne-
zpusobi objednateli niklady; takovy diagnos-
ticky prostfedek in vitro se stivd nepouZitelnym
a vydejce je povinen zabranit jeho dal$i distri-
buci.

§ 52
Ziména

(1) Pfi vydeji diagnostického prostfedku in
vitro predepsaného na poukaz vydavajici informuje
pacienta o moznych alternativich k predepsanému
diagnostickému prostiedku in vitro a s jeho souhla-
sem je opravnén jej zaménit za jiny diagnosticky
prostiedek in vitro, ktery je zaménitelny s predepsa-
nym diagnostickym prostfedkem in vitro s ohledem
na uéinnost a uréeny Glel. Provedenou zdménu vy-

dédvajici vyznadi na poukazu.

(2) Pokud predepisujici s ohledem na zdravotni
stav pacienta nebo reviznf lékar zdravotni pojistovny
v rémci souhlasu s Ghradou prostfedku z vefejného
zdravotnitho pojisténi trvd na vydani predepsa-
ného diagnostického prostfedku in vitro, vyznadi
na poukazu poznamku ,Nezaménovat“. V takovém
piipadé miZe vydavajici vydat pouze predepsany
diagnosticky prostiedek in vitro.“.

101. V § 53 se slova ,,zdravotnického prostied-
ku“ nahrazuji slovy ,diagnostického prostiedku in
vitro“, slova ,,zdravotnicky prostfedek” se nahrazuji
slovy ,diagnosticky prostfedek in vitro“ a text ,,§ 48
odst. 2“ se nahrazuje textem ,,§ 46 odst. 3“.

102. V § 54 pism. a) se slova ,,se zdravotnickym
prostfedkem® nahrazuji slovy ,,s diagnostickym pro-
stfedkem in vitro®.

103. V § 54 pism. b) a c) se slova ,,zdravotnic-
kého prostfedku” nahrazuji slovy ,diagnostického
prostfedku in vitro®.

104. V § 54 se pismeno d) zruSuje.
Dosavadni pismeno e) se oznacuje jako pismeno d).

105. V § 55 odst. 1 dvodni ¢dsti ustanoveni se
slova ,,Zdravotnicky prostfedek” nahrazuji slovy
»Diagnosticky prostfedek in vitro“ a slova ,,zdravot-
nického prostiedku” se nahrazuji slovy ,diagnostic-
kého prostiedku in vitro®.

106. V § 55 odst. 2 se slova ,,Zdravotnické pro-
stfedky“ nahrazuji slovy ,Diagnostické prostfedky
in vitro®, slova ,,zdravotnickych prostfedkd“ se na-
hrazuji slovy ,diagnostickych prostfedkd in vitro®
a slova ,zdravotnickymi prostfedky® se nahrazuji
slovy ,diagnostickymi prostiedky in vitro®.

107. V § 56 odst. 1 se slova ,,zdravotnicky pro-
stfedek” nahrazuji slovy ,diagnosticky prostfedek in
vitro“ a &dst véty za stfednikem se vietné stfedniku
zrusuje.

108. V § 56 odst. 2 pismeno a) znf:

»a) zajistit skladovani a naklddani s diagnostickym
prostfedkem in vitro v souladu s ndvodem
k pouziti a dalsimi pokyny vyrobce,”.

109. V § 56 odst. 2 pism. b) a c) se slova ,,zdra-
votnického prostfedku® nahrazuji slovy ,,diagnostic-
kého prostiedku in vitro®.

110. V § 56 odst. 2 pism. d) se slova ,,zdravot-
nickému prostiedku® nahrazuji slovy ,diagnostic-
kému prostredku in vitro®.

111. V § 57 odst. 1 dvodni &dsti ustanoveni se
slova ,,Zdravotnicky prostfedek” nahrazuji slovy
»Diagnosticky prostfedek in vitro“ a slova ,,zdravot-
nického prostiedku” se nahrazuji slovy ,diagnostic-
kého prostfedku in vitro®.

112. 'V § 57 odst. 2 se slova ,,Zdravotnické pro-
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stfedky® nahrazuji slovy ,Diagnostické prostfedky
in vitro®, slova ,,zdravotnickych prostfedk“ se na-
hrazuji slovy ,diagnostickych prostfedkd in vitro®
a slova ,zdravotnickymi prostfedky® se nahrazuji
slovy ,diagnostickymi prostfedky in vitro®.

113. § 58 vletné nadpisu znf:

”§ 58

Obecné ustanoveni

Pii poskytovani zdravotnich sluZzeb muze byt
pouzit pouze diagnosticky prostiedek in vitro, u kte-
rého bylo vydano prohldseni o shodé a ktery byl
opatfen oznacenim CE; tato podminka neplati,
jde-li o

a) pouziti diagnostického prostiedku in vitro

v souladu s § 63 nebo § 99,

b) diagnostické prostiedky in vitro, které byly vy-
robeny a pouZivaji se pouze v daném zdravot-
nickém zafizeni a v prostorich, kde byly vyro-
beny, nebo v prostorich piimo sousedicich,
aniz byly pfeddny jinému priavnimu subjektu,

c) mezinirodné certifikované referenéni materidly
a materidly pouZivané pro programy externiho
posuzovani systému jakosti, nebo

d) néstroje, pfistroje, zafizeni nebo jiné pfedméty
véetné programového vybaveni urfené k pouziti
pro vyzkumné ucely bez jakéhokoliv 1ékarské-
ho cile.”.

114. V nadpisu § 59 se slova ,,zdravotnického
prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stfedku in vitro®.

115. V § 59 odst. 1 pismena a) a b) zné&ji:
byl diagnosticky prostiedek in vitro pouZivan
v souladu s pokyny vyrobce,

»a)

b) osoba poskytujici zdravotni sluzby byla po-
ulena o nutnosti presvédéit se pred kazdym
pouzitim diagnostického prostfedku in vitro
o jeho Fddném technickém stavu, funkénost
a moZnosti bezpeéného pouziti, pokud takové
ovéfeni diagnostického prostiedku in vitro pfi-
chizi v dvahu; tento pozadavek se pfiméfené
vztahuje 1 na pifsluSenstvi, programové vyba-
veni a dal$i vyrobek, u néhoz se predpoklada
interakce s danym diagnostickym prostfedkem
in vitro,”.

116. V § 59 odst. 1 se pismena c) a d) zrusuji.

Dosavadni pismena ¢) a f) se oznaluji jako pisme-

na c) a d).

117. V § 59 odst. 1 pism. c) se slova ,se zdra-
votnickym prostfedkem® nahrazuji slovy ,s dia-
gnostickym prostfedkem in vitro®.

118. V § 59 odst. 1 pism. d) se slova ,,zdravot-
nického prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostic-
kého prostiedku in vitro®.

119. V § 59 odst. 2 dvodni ¢asti ustanoveni se
slova ,zdravotnicky prostfedek” nahrazuji slovy
»diagnosticky prostfedek in vitro®.

120. V § 59 odst. 2 pism. a) se slova ,,zdravot-
nicky prostfedek” nahrazuji slovy ,diagnosticky
prostiedek in vitro“ a slova ,,popfipadé zaveden do
lidského téla,” se zrusuji.

121. V § 59 odst. 2 pism. d) se slova ,,zdravot-
nického prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostic-
kého prostiedku in vitro®.

122. 'V § 59 odst. 2 pism. €) se slova ,,zdravot-
nického prostfedku rizikové tfidy I nebo IIa“ na-
hrazuji slovy ,diagnostického prostfedku in vitro®
a slova ,zdravotnického prostfedku® se nahrazuji
slovy ,diagnostického prostfedku in vitro®.

123. V § 59 odstavce 3 a 4 zngji:

»{3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povi-
nen vést dokumentaci pouzivanych diagnostickych
prostfedkd in vitro, u kterych musi byt

a) provadéna instruktdZ nebo

b) podle pokynt vyrobce provadéna bezpecnostné
technickd kontrola.

(4) Nalezitosti dokumentace pouZivanych dia-
gnostickych prostfedkd in vitro stanovi provadéci
pravni predpis.©.

124. § 60 a 61 vCetné nadpist znéji:

”§ 60

Informace pro uZivatele

Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen
zajistit, aby osobé poskytujici zdravotni sluzby
prostiednictvim diagnostického prostifedku in vitro
byly dostupné veskeré mmformace z navodu k pouzitd
v Ceském jazyce. Povinnost zajisténi dostupnost na-
vodu k pouZiti se neuplatni u diagnostického pro-
stfedku in vitro, u néhoZ vyrobce stanovil, Ze pro
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jeho bezpelné pouZivani neni navodu k pouZid
tieba.

§ 61

Instruktaz

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen
zajistit, aby diagnosticky prostiedek in vitro, u néhoz
to stanovil vyrobce v navodu k pouZiti, pouZivala
nebo obsluhovala pfi poskytovani zdravotnich slu-
7eb pouze osoba, kterd

a) absolvovala instruktdz k piislusnému diagnos-
tickému prostfedku in vitro, provedenou v sou-
ladu s pfislusnym ndvodem k pouZiti, a

b) bylaseznimena s riziky spojenymi s pouzivanim
uvedeného prostfedku.

(2) InstruktaZ podle odstavce 1 pism. a) mize
provadét pouze
a) vyrobce, zplnomocnény zistupce nebo osoba
jimi povérend,
b) osoba, kterd byla proskolena osobou, kterd byla
vyrobcem nebo zplnomocnénym zdstupcem
povéfena k provadéni takovych skoleni, nebo

c) osoba, kterd absolvovala instruktdZ od osoby
uvedené v pismeni a) nebo b) a md v pouZiva-
ni daného diagnostického prostfedku in vitro
alespoti dvouletou praxi, pokud si virobce nebo
zplnomocnény zdstupce nevyhradi jinak.

(3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen
vést a uchovdvat informace o vSech provedenych in-
struktdZich. Tyto informace je povinen uchovivat po
dobu 1 roku ode dne vyfazeni diagnostického pro-
stfedku in vitro z pouzivani.“.

125. § 62 se véetné nadpisu zrusuje.

126. § 63 vietné poznimek pod Carou ¢. 4 a 5
zni:

”§ 63

(1) Pokud jsou po vyhldSeni stavu ohroZzeni
statu, valeéného stavu nebo nouzového stavu na
tzemi Ceské republiky vojakam v &inné sluzbé vo-
jenskymi poskytovateli zdravotnich sluzeb podle z4-
kona o vojicich z povolini*), popfipadé jinymi po-
skytovateli zdravotnich sluzeb na zdkladé smlouvy
o poskytovini zdravotnich sluzeb vojakiim z povo-
lani uzaviené se zdravotni pojiStovnou stanovenou
zakonem o vefejném zdravotnim pojisténi, poskyto-

vany zdravotni sluzby s pouZitim diagnostickych
prostfedkd in vitro, mdZe Ministerstvo obrany po-
stupovat odchylné od tohoto zikona.

(2) Pokud jsou vojenskymi poskytovateli zdra-
votnich sluzeb podle zikona o vojicich z povolini*)
poskytovany zdravotni sluzby s pouZitim diagnos-
tickych prostfedkd in vitro vojdkim v ¢inné sluzbé
vyslanym k plnéni dkold ozbrojenych sil Ceské re-
publiky nebo Vojenské policie mimo tzemi Ceské
republiky®), mZe Ministerstvo obrany postupovat
odchylné od tohoto zikona.

%) § 94 odst. 2 zikona & 221/1999 Sb., o vojicich z povo-
lini, ve znéni pozdégjsich predpisi.

%) Cl 43 dstavniho zdkona & 12/1993 Sb., Ustava Ceské
republiky, ve znéni pozdgjsich predpisi.
§ 3 odst. 1 zdkona & 300/2013 Sb., o Vojenské policii
a 0 zméné nékterych zikont (zdkon o Vojenské policii),
ve znénf pozd&sich pfedpist.®.

127. V § 64 odst. 1 se slova ,zdravotnického
prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stfedku in vitro“ a st véty za stfednikem se véetné
stfedniku zrusuje.

128. V § 64 odst. 2 se slova ,zdravotnického
prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stfedku in vitro®“.

129. V § 64 odst. 3 se slova ,zdravotnicky pro-
stfedek” nahrazuji slovy ,diagnosticky prostfedek in
vitro®.

130. § 65 a 66 véetné nadpist a poznimky pod

Carou ¢&. 6 zndj:

”§ 65

Bezpecnostné technickd kontrola

(1) Bezpetnostné technickou kontrolou se ro-
zumi realizace pravidelnych tkond sméfujicich k za-
chovani bezpecnosti a plné funkénost diagnostic-
kého prostiedku in vitro.

(2) Soudisti bezpelnostné technické kontroly je
dile provddéni elektrické kontroly diagnostického
prostfedku in vitro, ktery je elektrickym zafizenim.
Za elektrické zafizeni se pro ulely tohoto zidkona
povazuje zafizeni, u néhoZz mutZe dojit k ohroZeni
Zivota, zdravi nebo majetku elektrickym proudem.
Elektrickd kontrola prostfedku se provadi zpisobem
stanovenym vyrobcem; pokud neni postup vyrob-
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cem stanoven, pouZije se postup popsany v technické
normé upravujici zdravotnické elektrické pfistroje®).

(3) Bezpenostné technickd kontrola se provadi
u diagnostického prostfedku in vitro v rozsahu a Cet-
nosti stanovené vyrobcem. Pokud vyrobce nestanovi
Cetnost bezpecnostné technické kontroly u diagnos-
tického prostfedku in vitro, ktery je elektrickym za-
fizenim, provadi se bezpecnostné technicka kontrola
minimdlné kazdé 2 roky. Tato kontrola musi byt
provedena nejpozdéi v kalenddinim meésici, v jehoz
prubéhu uplyne lhita pro jeji provedeni.

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

a) prokazatelné zajistit u vSech pracovnikd prova-
déjicich bezpecnostné technickou kontrolu je-
jich aktudlni proskoleni osobou uvedenou
v § 61 odst. 2 pism. a) nebo b) v rozsahu stano-
veném vyrobcem,

b) zajistit, aby bezpelnosiné technickd kontrola
diagnostického prostfedku in vitro byla prova-
déna vyhradné

1. pracovnikem s odbornou zpusobilosti k vy-
konu povolini biomedicinského technika
nebo biomedicinského inZenyra,

2. pracovnikem s vysokoSkolskym vzdélinim
bakaldfského nebo magisterského studijniho
programu v oblasti vzdélavani strojirenstvi,
technologie a materidly nebo elektrotechnika
nebo obdobného vysokoskolského vzdélani
ziskaného studiem na vysoké Skole nezataze-
nym do oblasti vzdéldvani a nejméné s tfimé-
si¢ni odbornou praxi v oblasti bezpecnostné
technickych kontrol diagnostickych pro-
stfedkd in vitro,

3. pracovnikem se stfednim vzdélanim technic-
kého sméru ukoncenym maturitni zkouskou
nebo vy$§im odbornym vzdélinim technic-
kého sméru a neyméné s Sestimési¢ni odbor-
nou praxi v oblasti bezpecnostné technic-
kych kontrol diagnostickych prostfedkd in

vitro,

4. pracovnikem se stfednim vzdélinim ukonde-
nym maturitni zkouskou a nejméné s ro¢nt
odbornou praxi v oblasti bezpecnostné tech-
nickych kontrol diagnostickych prostfedkd

in vitro, nebo

5. pracovnikem s vysokoskolskym vzdélanim

bakaldfského nebo magisterského studijniho
programu v oblasti vzdélavani strojirenstvi,
technologie a materidly nebo elektrotechnika
nebo obdobného vysokoskolského vzdélani
ziskaného studiem na vysoké skole nezafaze-
nym do oblasti vzdélavini nebo se stfednim
vzdélinim ukoncenym maturitni zkouskou
nebo vys$sim odbornym vzdélinim technic-
kého sméru pod pfimym dohledem osoby
podle bodu 1, 2, 3 nebo 4; provadéni této
bezpecnostné technické kontroly diagnostic-
kych prostfedkd in vitro se povazuje za praxi
pro ulely bodd 2, 3 a 4,

c) pokud se jedni o bezpecnostné technickou kon-
trolu diagnostického prostfedku in vitro, ktery
je elektrickym zafizenim, zajistit, aby vedle po-
zadavkd podle pismen a) a b) pracovnici pro-
vadéjici tuto bezpetnostné technickou kontrolu
zaroven spliiovali poZzadavky na

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

p

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

d) zajistit odpovidajici materidlné technické vyba-
veni pro providéni bezpecnostné technické
kontroly.

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

§ 66
Oprava
(1) Opravou se rozumi soubor tkond, jimiZ se

poskozeny diagnosticky prostfedek in vitro vrad do
puvodniho nebo provozuschopného a bezpecného
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stavu, pficemz nedojde ke zméné technickych para-
metr nebo uréeného dcelu.

(2) Osoba provadégici servis, kterd provadi
opravu, je povinna
a) prokazatelné zajistit u vSech pracovnikd pro-
vadéjicich opravu jejich aktuilni proskoleni
v oblasti oprav pfislusného diagnostického pro-
stiedku in vitro osobou uvedenou v § 61 odst. 2
pism. a) nebo b) v rozsahu stanoveném vyrob-
cem,
b) zajistit, aby oprava diagnostického prostfedku
in vitro byla providéna vyhradné
1. pracovnikem s odbornou zpusobilosti k vy-
konu povolini biomedicinského technika
nebo biomedicinského inZenyra,

2. pracovnikem s vysokoskolskym vzdéldinim
bakaldfského nebo magisterského studijniho
programu v oblasti vzdélavani strojirenstvi,
technologie a materidly nebo elektrotechnika
nebo obdobného vysokoskolského vzdélani
ziskaného studiem na vysoké Skole nezafa-
zenym do oblasti vzdéldvdni a nejméné s tii-
mési¢ni odbornou praxi v oblasu oprav
diagnostickych prostfedkd in vitro,

3. pracovnikem se stfednim vzd¢lanim technic-
kého sméru ukonéenym maturitni zkouskou
nebo vys$sim odbornym vzdéldnim technic-
kého sméru a nejméné s Sestimésicni odbor-
nou praxi v oblasti oprav diagnostickych
prostfedkd in vitro,

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

5. pracovnikem s vysokoskolskym vzdélanim
bakaldského nebo magisterského studijniho
programu v oblasti vzdélavani strojirenstvi,
technologie a materidly nebo elektrotechnika
nebo obdobného vysokoskolského vzdélani
ziskaného studiem na vysoké skole nezafa-
zenym do oblasti vzdélivini nebo se stfed-
nim vzdélanim ukonenym maturitni zkous-
kou nebo vyssim odbornym vzdélanim tech-
nického sméru pod pfimym dohledem osoby
podle bodu 1, 2, 3 nebo 4; provadéni téchto
oprav diagnostickych prostfedkd in vitro se
povazuje za praxi pro Glely bodt 2, 3 a 4,

c) pokud se jednd o opravu diagnostického pro-

stfedku in vitro, ktery je elektrickym zafizenim,
zajistit, aby vedle pozadavkd podle pismen a)
a b) pracovnici provadéjici tuto opravu zdroven
splitovali pozadavky na

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

2. pracovniky znalé podle jného pravniho
predpisu upravujictho odbornou zpusobilost

v elektrotechnice s dohledem osoby podle
bodu 1,

d) pokud se jednd o opravu diagnostického pro-
stfedku 1in vitro, jehoZ souddst je tlakové zafi-
zeni, zajistit, aby oprava tlakového zafizeni byla
provadéna pracovniky, ktefi spliiuji pozadavky
na odbornou zpuasobilost pro opravy tlakovych
zafizen{ stanovené jinym pravnim predpisem,

e) pokud se jednd o opravu diagnostického pro-
stfedku 1n vitro, jehoZ souldsti je plynové za-
fizeni, zajistit, aby oprava plynového zafizeni
byla provadéna pracovniky, kteif splfiuji poza-
davky na odbornou zpusobilost pro opravy
plynovych zafizeni stanovené jinym pravnim
pfedpisem, a

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

(3) Po provedeni opravy musi osoba providé-
jici servis zajistit, aby pracovnik provadéjici opravu
pfezkousel bezpetnost a funkénost diagnostického
prostfedku in vitro a o opravé a pfezkouseni poridil
a podepsal zdznam. V piipadé, Ze je oprava prova-
déna osobou uvedenou v odstavci 2 pism. b) bodu 5,
podepisuje zdznam 1 osoba provadéjici pfimy do-
hled. Poskytovatel zdravotnich sluZeb je povinen
tento zdznam uchovavat po celou dobu pouzivini
diagnostického prostfedku in vitro a dile po dobu
1 roku ode dne vyfazeni diagnostického prostfedku
in vitro z pouzivani.

® SN EN 62353 - Zdravotnické elektrické pifstroje -
Opakované zkousky a zkousky po opravich zdravotnic-
kych elektrickych p#istrojt.®.

131. V § 67 odst. 1 se slova ,zdravotnického
prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stfedku in vitro®“.

132. V § 67 se odstavce 2 az 4 zruSuji a zaroven
se zruSuje oznaceni odstavce 1.
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133. § 68 se véetné nadpisu zrusuje.

134. V § 69 odst. 1 se slova ,zdravotnickych
prostfedkd® nahrazuji slovy ,diagnostickych pro-
stfedkd in vitro®.

135. V § 69 odstavec 2 zni:
»{2) Nezadouci pithodou se rozumi

a) jakdkoliv porucha, selhdni nebo zhorseni vlast-
nosti nebo funkéni zptsobilosti diagnostického
prostiedku in vitro nebo jakikoliv nepfesnost
ve znaleni diagnostického prostiedku in vitro
nebo v nivodu k pouziti, které pfimo nebo ne-
pfimo vedly nebo by mohly vést ke smrti pa-
cienta, uZivatele nebo jiné fyzické osoby anebo
k vdZnému zhorseni jejich zdravotniho stavu,

b) technicky nebo zdravotni divod, ktery souvisi
s vlastnostmi nebo funkéni zpusobilosti dia-
gnostického prostfedku in vitro a vede vyrobce
z dGvodt uvedenych v pismeni a) k systematic-
kému stahovini diagnostického prostfedku in
vitro stejného typu z trhu.”.

136. V § 69 odst. 3 se slova ,zdravotnického
prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stfedku in vitro®.

137. V § 70 odst. 1 se slova ,zdravotnickym
prostfedkem® nahrazuji slovy ,diagnostickym pro-
sttedkem in vitro®.

138. V § 70 odst. 2, § 70 odst. 3 pism. b) a § 70
odst. 4 se slova ,,zdravotnického prostfedku® nahra-
zuji slovy ,diagnostického prostfedku in vitro“.

139. V § 71 odst. 2 se slova ,zdravotnickych
prostfedkt® nahrazuji slovy ,diagnostickych pro-
stfedkd in vitro“ a slova ,zdravotnickymi pro-
stfedky“ se nahrazuji slovy ,diagnostickymi pro-
stfedky 1n vitro®.

140. V § 71 odst. 3 pism. a) se slova ,,zdravot-
nického prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostic-
kého prostiedku in vitro®.

141. V § 72 odst. 1 se za slovo ,,pacienta® vkla-
daji slova ,,v souvislosti s uzitim diagnostického pri-
) 24 p

pravku in vitro“.

142. V § 73 Gvodni asti ustanoveni se slova
»zdravotnického prostfedku® nahrazuji slovy ,,dia-
gnostického prostfedku in vitro®.

143. V § 73 pism. b) se slova ,zdravotnicky

prostiedek” nahrazuji slovy ,diagnosticky prostie-
dek mn vitro®.

144. V § 74 odst. 2 se slova ,usazeny na dzemi
Ceské republiky® zrusuji, za slovo ,opatfeni® se
vkladaji slova ,, , které ma byt realizovdno na Gzemi
Ceské republiky,“ a slova ,zdravotnicky prostie-
dek® se nahrazuji slovy ,diagnosticky prostfedek
in vitro®“.

145. V § 74 odst. 5 se za text ,odstavce 2“
vklada text ,a 4.

146. V § 75 pism. b) a ¢) se &islo ,,10“ nahrazuje
Cislem 15,

147. V § 76 odst. 1 dvodni &dsti ustanoveni se
slova ,se zdravotnickym prostfedkem® nahrazuji
slovy ,,s diagnostickym prostfedkem in vitro® a slova
»zdravotnicky prostfedek” se nahrazuji slovy ,dia-
gnosticky prostfedek in vitro®.

148. V § 76 odst. 2 se slova ,zdravotnického
prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stfedku in vitro®“.

149. V &asti prvni hlavé XII se v nadpisu slova
,NARODNI INFORMACNI SYSTEM ZDRA-
VOTNICKYCH PROSTREDKU A“ zruuji.

150. § 77 se véetné nadpisu zrusuje.

151. V § 78 odst. 1 pism. a) se slova ,uve-
denych na trh v Ceské republice,“ nahrazuji slovy
»2 diagnostickych prostfedcich in vitro uvedenych
nebo dodanych na trh nebo do provozu na dzemi

Ceské republiky,®.

152. V § 78 odst. 1 se na konci textu pismene b)
doplfiuji slova ,,nebo zidkona o zdravotnickych pro-
stredcich®.

153. V § 78 odst. 1 se na konci textu pismene d)
doplfiuji slova ,provadénych podle zikona o zdra-
votnickych prostedcich?) a“.

154. V § 78 odst. 1 se pismeno €) zruSuje.
Dosavadni pismeno f) se oznacuje jako pismeno e).
155. V § 78 se odstavec 2 zruluje.

Dosavadni odstavce 3 a 4 se oznaluji jako odstav-
ce2al.

156. V § 78 se odstavec 3 zruluje.
157. V § 79 odst. 1 pism. a) a b) se za slova
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szdravotnickych  prostfedcich®  vklddaji  slova

»a diagnostickych prostiedcich in vitro®.

158. V § 79 odst. 1 se na konci textu pismen c)
a d) dopliuyi slova ,a diagnostickych prostfedki
n vitro®.

159. V § 80 odst. 1 se slova ,se zdravotnickymi
prostfedky® nahrazuji slovy ,s diagnostickymi pro-
stfedky 1n vitro®.

160. V § 80 odst. 2 se slova ,zdravotnické pro-

stfedky® nahrazuji slovy ,diagnostické prostfedky
in vitro®.

161. V § 80 odst. 4 se slovo ,pferuSeni na-
hrazuje slovem ,,omezeni“ a slova ,,zdravotnického
prostfedku® se nahrazuji slovy ,diagnostického
prostfedku in vitro®.

162. § 81 vletné nadpisu znf:

»§ 81
Prestupky pravnickych a podnikajicich fyzickych
osob na dseku hodnoceni funkéni zpusobilosti
(1) Zadavatel studie funkéni zptsobilost se do-
pusti pfestupku tim, Ze
a) nesplni ohlaSovaci povinnost v souladu s § 24
odst. 1, nebo
b) v rozporus § 24 odst. 3 neposkytne zivérecnou
Zpravu.
(2) Za prestupek lze ulozit pokutu do
a) 500 000 K&, jde-li o pfestupek podle odstavce 1
pism. a),
b) 200 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1
pism. b).“.

163. § 82 se vletné nadpisu zrusuje.

164. V § 83 odst. 1 se za slovem ,distributor®
larka zruSuje a vklada se slovo ,nebo“ aslova ,nebo
zadavatel klinické zkousky* se zrusuji.

165. V § 83 odst. 2 se slova ,zadavatel klinické
zkousky,“ zrusuji.

166. V nadpisu § 84 se slova ,,zdravotnického
prostfedku” nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stfedku in vitro®.

167. V § 84 odst. 1 pism. a) a b) se slova ,,zdra-
votnického prostfedku® nahrazuji slovy ,,diagnostic-
kého prostiedku in vitro®.

168. V nadpisu § 85 se slova ,,zdravotnického
prostfedku“ nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stfedku in vitro®.

169. V § 85 odst. 1 tGvodni &dsti ustanoveni
a v pismenech a) a c) se slova ,,zdravotnického pro-
stfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stiedku in vitro®.

170. V § 86 odst. 1 a § 86 odst. 2 pism. a) se
slova ,zdravotnicky prostfedek” nahrazuji slovy
»diagnosticky prostfedek in vitro®.

171. V § 86 odst. 2 pism. b) se slova ,distri-
buéni a dovozni“ nahrazuji slovy ,skladovaci a dis-
tribuéni®.

172. 'V § 86 odst. 3 se pismeno b) zruSuje.

Dosavadni pismena c) aZ ¢) se oznacuji jako pisme-

na b) az d).

173. V § 86 odst. 3 pism. ¢) se slova ,,zdravot-
nicky prostfedek” nahrazuji slovy ,diagnosticky
prostiedek in vitro®.

174. V § 86 odst. 3 pism. d) se slova ,,zdravot-
nické prostfedky” nahrazuji slovy ,diagnostické
prostfedky in vitro“ a slova ,zdravotnickych pro-
stfedk® se nahrazuji slovy ,diagnostickych pro-
stfedkd in vitro®.

175. V § 86 odst. 4 pism. a) a ¢) se slova ,,zdra-
votnicky prostfedek” nahrazuji slovy ,diagnosticky
prostiedek in vitro®.

176. V § 86 odst. 4 pism. d) se slova ,,zdravot-
nické prostfedky” nahrazuji slovy ,diagnostické
prostfedky in vitro“ a slova ,zdravotnickych pro-
stfedk® se nahrazuji slovy ,diagnostickych pro-
stfedkd in vitro®.

177. V § 86 odstavce 5 a 6 zngji:

»{5) Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba
se dopusti prestupku tim, Ze pfi zasilkovém vydeji
diagnostického prostfedku in vitro porusi povinnost
podle § 50 odst. 2.

(6) Za prestupek lze uloZit pokutu do

a) 200 000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 2
pism. a), odstavce 3 pism.d) a odstavce 4
pism. d),

b) 500 000 K&, jde-li o pfestupek podle odstavce 1,
odstavce 2 pism. b), odstavce 3 pism. a), b)
nebo c) a odstavce 4 pism. a), b) nebo c¢),
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c) 1000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstav-
ce 5.

178. V § 87 odst. 1 se slova ,kterym je po-
ukaz,” zrusuji.

179. V § 87 odstavec 2 zni:

»{2) Fyzickd osoba se jako zaméstnanec oprav-
nény piedepisovat diagnosticky prostfedek in vitro
pii poskytovani zdravotnich sluzeb dopusti prestup-
ku tim, Ze nesplni nékterou z povinnosti podle § 46
odst. 4.“.

180. V § 87 se odstavec 3 zruSuje.
Dosavadni odstavec 4 se oznacuje jako odstavec 3.

181. V § 87 odst. 3 se na konci pismene b) ¢drka
nahrazuje teckou a pismeno c) se zrusuje.

182. V § 88 odst. 1 se slova ,kterym je po-
ukaz,” zruSuji.

183. V § 88 odstavec 2 zni:

»(2) Podnikajici fyzickd osoba oprivnénd
predepisovat diagnosticky prostfedek m vitro pfi po-
skytovani zdravotnich sluZzeb se dopusti prestupku
tm, Ze nesplni nékterou z povinnosti podle § 46
odst. 4.

184. V § 89 odst. 1 pism. a) se slova ,,zdravot-
nicky prostfedek” nahrazuji slovy ,diagnostcky
prostiedek in vitro®.

185. V § 89 odst. 1 pismeno c) zni:

»C) nezajisti, aby byly osobé poskytujici zdravotni
sluzby dostupné informace z nivodu k pouzid
podle § 60,

186. V. § 89 odst. 1 pism.d) a § 89 odst. 1
pism. €) bodu 1 se slova ,zdravotnicky prostfedek®
nahrazuji slovy ,diagnosticky prostiedek in vitro“.

187. V' § 90 odst. 1 se slova ,zdravotnického
prostiedku nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stfedku in vitro®.

188. V § 90 odst. 3 a 5 se slovo ,,protokol® na-

hrazuje slovem ,zdznam“.

189. V § 92 odst. 1 se slova ,, , s vyjimkou pfe-
stupku podle § 87 odst. 3, ktery projednava obecni

urad obce s rozsifenou pusobnosti zrusuji.

190. § 93 vletné nadpisu znf:

»$ 93
Prislusenstvi a dalsi pouziti
diagnostickych prostfedki in vitro

Na piisluSenstvi diagnostického prostfedku in
vitro a osoby s nim zachdzejici se pouZiji ustanoveni
tohoto zdkona stanovujici pozadavky na diagnos-
tické prostfedky in vitro a na osoby zachizejici
s diagnostickymi prostfedky in vitro obdobné.”.

191. § 94 a 95 vletné nadpisu zngji:

»~Néahrada vydaja za provedeni odbornych dkont
§ 94

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

(2) Zadatel je povinen hradit ndhrady vydaj za
odborné dkony Ustavu spojené s

a) vypracovanim odborného posudku nebo stano-
viska podle § 9 pism. 1),

b) poskytovinim odbornych konzultaci podle § 9
pism. r) nebo

c) pfipravou a provadénim vzdélavaci ¢innosti po-
dle § 9 pism. q).

(3) Specifikaci odbornych tkond, zplsob sta-
noveni vySe nihrady vydaji na provedeni odbor-
nych dkont v rdmci jednotlivych dinnosti, maxi-
malni vy$i nadhrady vydajd na provedeni odbornych
ukont v ramci jednotlivych &innosti a vysi zaloh na
nidhrady vydaji na provedeni odbornych tdkond
v rémci jednotlivych Cinnosti stanovi provadéct
pravni predpis. VySe nihrady vydajd na provedeni
odbornych ukont v rimci jednotlivych ¢innosti se
stanovi tak, aby pokryla vydaje na provedeni téchto
odbornych dkond v nezbytné vysi.

§ 95

(1) Osoba, na jejiz zadost se odborné tkony
maji provést, je povinna Ustavu predem sloZit zi-
lohu na nihradu vydajQ, je-li zfemé, Ze odborné
ukony budou provedeny. V piipadé odbornych
tkont podle § 94 odst. 2 pism. a) a% ¢) Ustav zve-
Fejiiuje na svych internetovych strankich obvyklou
Casovou narocnost jednotlivych dkond.

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

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

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

(3) Zadatel doplati rozdil mezi zilohou na
thradu vydaji podle odstavce 1 a skutecnou vysi
thrady vydajd v piipadé, Ze skute¢nd vySe thrady
vydaji prevySuje zdlohu, a to ve lhtté stanovené
Ustavem ve vyzvé k thradé doplatku na dhradu vy-
dajt.

(4) Nahrady vydaji podle § 94 nejsou pfijmem
stitniho rozpoétu podle jiného pravntho predpisu’),
jsou pifjmem Ustavu a jsou vedeny na zvlistnim
Getu, ktery je souldsti rezervniho fondu Ustavu.
Ustav pouZiva tyto prostiedky pro zaji§téni své &in-
nosti providéné podle tohoto zikona nebo podle
jinych pravnich predpist, nelze-li tuto ¢innost zajis-
tit v potfebném rozsahu z rozpoctovych zdroju.

(5) Rozhodne-li tak vlida, prevede Ustav z pro-
stfedkd dctu vedeného podle odstavee 4 na pifjmovy
G&et statntho rozpottu Ceské republiky ziizeny pro
Ministerstvo zdravotnictvi ¢astku ve vysi stanovené
vladou.”.

192. V § 96 odstavec 2 zni:

»(2) Ministerstvo vyda vyhlasku k provedeni
§ 6 odst. 2, § 45 odst. 2, § 46 odst. 5, § 59 odst. 4,
§ 71 odst. 6, § 74 odst. 5 a § 94 odst. 3.«

193. V § 99 odst. 1 vét€ prvni se slova ,,zdra-
votnicky prostfedek” nahrazuji slovy ,diagnosticky
prostfedek in vitro“, za slovo ,,zdravi“ se vkladaji
slova ,nebo v pfipadé diagnostiky Zivot ohrozuji-
ctho nebo chronicky invalidizujictho onemocnéni
postihujiciho ne vice nez pét z 10 000 osob” a slova
»zdravotnického prostfedku® se nahrazuji slovy
»diagnostického prostfedku in vitro®.

194. V § 100 odst. 1 se slova , klinické zkousky
zdravotnickych prostfedki, &lenové etickych ko-
misi“ nahrazuji slovy ,studie funkéni zpusobilosti
diagnostickych prostfedkd in vitro®.

195. V § 100 odst. 2 pism. a) se slova ,,zdravot-
nickych prostfedkd® nahrazuji slovy ,diagnostic-
kych prostfedkd in vitro®.

ClL 11

Piechodna ustanoveni

1. Osoba, kterd ke dni nabyti u¢innost tohoto
zakona ziskala minimalné ro¢ni praxi v oblasti pro-
vadéni bezpelnosiné technickych kontrol diagnos-
tickych prostfedkd in vitro, se povazuje za osobu
splilujici pozadavek na odborné vzdélini podle
§ 65 odst. 4 pism. b) zdkona & 268/2014 Sb., ve
znéni Uéinném ode dne nabyti ulinnosti tohoto
zakona.

2. Osoba, kterd ke dni nabyti Géinnost tohoto
zakona ziskala neyméné ro¢ni praxi v oblast prova-
déni oprav pfislusného diagnostického prostfedku
in vitro nebo diagnostického prostfedku in vitro
podobného druhu, se povazuje za osobu spliujici
pozadavek na odborné vzdélini podle § 66 odst. 2
pism. b) zdkona &. 268/2014 Sb., ve znéni uinném
ode dne nabyti G¢innosti tohoto zikona.

3. Hodnoceni funkéni zpusobilosti zahdjend
pfede dnem nabyti Géinnosti tohoto zikona se do-
koné&i podle zikona &. 268/2014 Sb., ve znéni G&in-
ném piede dnem nabyti Géinnosti tohoto zikona.

CAST DRUHA

Zména zikona o spravnich poplatcich

Cl 111

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

&. 228/2005 Sb., zakona & 361/2005 Sb., zakona
E. 444/2005 Sb., zakona & 545/2005 Sb., zakona
& 553/2005 Sb., zidkona & 48/2006 Sb., zikona
& 56/2006 Sb., zikona ¢&. 57/2006 Sb., zikona
& 81/2006 Sb., zakona ¢&. 109/2006 Sb., zikona
& 112/2006 Sb., zikona & 130/2006 Sb., zikona
& 136/2006 Sb., zikona & 138/2006 Sb., zikona
¢ 161/2006 Sb., zakona & 179/2006 Sb., zakona
&. 186/2006 Sb., zikona & 215/2006 Sb., zikona
&. 226/2006 Sb., zikona & 227/2006 Sb., zikona
&. 235/2006 Sb., zikona & 312/2006 Sb., zikona
& 575/2006 Sb., zikona & 106/2007 Sb., zikona
& 261/2007 Sb., zakona & 269/2007 Sb., zakona
&. 374/2007 Sb., zakona & 379/2007 Sb., zikona
& 38/2008 Sb., zakona ¢&. 130/2008 Sb., zikona
&. 140/2008 Sb., zakona & 182/2008 Sb., zikona
&. 189/2008 Sb., zakona & 230/2008 Sb., zikona
& 239/2008 Sb., zikona & 254/2008 Sb., zikona
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. 296/2008 Sb., zakona

312/2008 Sb., zakona

9/2009 Sb., zakona ¢&.
197/2009 Sb., zakona
227/2009 Sb., zakona
291/2009 Sb., zakona
346/2009 Sb., zakona
132/2010 Sb., zakona
153/2010 Sb., zikona
343/2010 Sb., zikona
30/2011 Sb., zikona
133/2011 Sb., zakona
152/2011 Sb., zakona
245/2011 Sb., zikona
255/2011 Sb., zikona
300/2011 Sb., zakona
329/2011 Sb., zikona
349/2011 Sb., zikona
357/2011 Sb., zikona
375/2011 Sb., zikona
458/2011 Sb., zikona
19/2012 Sb., zikona
53/2012 Sb., zikona
169/2012 Sb., zikona
202/2012 Sb., zakona
225/2012 Sb., zakona
350/2012 Sb., zikona
399/2012 Sb., zakona
428/2012 Sb., zakona
502/2012 Sb., zikona
50/2013 Sb., zikona
102/2013 Sb., zakona
185/2013 Sb., zikona
232/2013 Sb., zakona
241/2013 Sb., zakona
273/2013 Sb., zikona
. 281/2013 Sb., zakona
. 313/2013 Sb., zakonného
/2013 Sb., zakona
/2014 Sb., zakona
/2014 Sb., zakona
/2014 Sb., zakona
/2014 Sb., zikona
/2015 Sb., zakona
/2015 Sb., zakona
/2015 Sb., zakona
/2015 Sb., zakona
/2016 Sb., zakona
/2016 Sb., zakona

[N

OC OC O OC O O O OO OO OO OO OO0 OO OO OO OO OC0C OO0 O O O O e e 0
[N

Q¢ O O O¢

(@14

Q¢ O O O O O¢

OC O O O O O O¢

OC O O OC O O O O O O O¢

OC 0O O O O O O O O O O O Qe ¢

¢ 297/2008 Sb.,
301/2008 Sb., zikona <.
¢. 382/2008 Sb.,

309/2008 Sb.,

141/2009 Sb.,
206/2009 Sb.,
281/2009 Sb.,
301/2009 Sb.,
420/2009 Sb.,
148/2010 Sb.,
160/2010 Sb.,
427/2010 Sb.,
105/2011 Sb.,
134/2011 Sb.,
188/2011 Sb.,
249/2011 Sb.,
262/2011 Sb.,
308/2011 Sb.,
344/2011 Sb.,
350/2011 Sb.,
367/2011 Sb.,
428/2011 Sb.,
472/2011 Sb.,

. 37/2012 Sb,,

119/2012 Sb.,
172/2012 Sb.,
221/2012 Sb.,
274/2012 Sb.,
359/2012 Sb.,
407/2012 Sb.,
496/2012 Sb.,
503/2012 Sb.,

. 69/2013 Sb.,,

170/2013 Sb.,
186/2013 Sb.,
239/2013 Sb.,
257/2013 Sb.,
279/2013 Sb.,
306/2013 Sb.,
opatfeni Sendtu

. 101/2014 Sb., zakona
. 187/2014 Sb., ziakona
. 257/2014 Sb., zakona
. 264/2014 Sb., zakona
. 331/2014 Sb., zikona &. 81/
. 103/2015 Sb., ziakona
. 206/2015 Sb., zakona
. 268/2015 Sb., zakona
. 318/2015 Sb., zakona
. 126/2016 Sb., ziakona
. 148/2016 Sb., ziakona

zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
. 344/
127/
249/
259/
268/

O 0 0 0

. 204/
224/
314/
113/
137/
188/

OC O O O O 0¢

/2016 Sb., zakona
/2016 Sb., zakona
/2016 Sb., zakona
/2016 Sb., zakona
/2016 Sb., zakona
/2017 Sb., zakona
/2017 Sb., zakona
/2017 Sb., zakona
/2017 Sb., zakona
/2017 Sb., zakona
/2017 Sb., zakona
/2017 Sb., zakona
/2017 Sb., zakona
/2017 Sb., zakona
/2018 Sb., zakona ¢&

/2019 Sb., zakona &

OC O O O

OC O O O O O O O ¢

(@14

. 229/2016 Sb., ziakona
258/2016 Sb., zikona
. 298/2016 Sb., zakona
. 324/2016 Sb., zakona
. 63/2017 Sb., zikona
. 194/2017 Sb., zakona
199/2017 Sb., zakona
204/2017 Sb., zakona
222/2017 Sb., zikona
251/2017 Sb., zikona
289/2017 Sb., zikona
. 299/2017 Sb., zakona
. 304/2017 Sb., zakona
. 90/2018 Sb., zikona
. 193/2018 Sb., ziakona
/2018 Sb., zakona ¢&. 307/2018 Sb., ziakona
176/2019, zakona & 209/2019

QC OC O O O QN O O Qe Qe O O O Qe ¢

243/
264/
319/
369/
170/
195/
202/
206/
225/
261/
295/
302/
371/
171/
286/
135/

Sb., zikona &. 255/2019 Sb., zakona &. 277/2019 Sb.,
zakona &. 279/2019 Sb., zakona &. 12/2020 Sb., za-
kona ¢&. 115/2020 Sb., zakona &. 119/2020 Sb., zikona

¢
¢

1. V polozce 97 bod 3 zni:

»3. Prjeti

a)

b)

d)

e)

f)

7adost o notifikaci nebo prodlou-
Zeni notfikace sériové vyribéného
diagnostického zdravotnického pro-
sttedku in vitro nebo piisluSenstvi
diagnostického zdravotnického pro-
sttedku in vitro uvddéného na trh
vyrobcem nebo zplnomocnénym z3-
stupcem

ohl4Seni ¢innosti vyrobce sériové vy-
ribénych diagnostickych zdravot-
nickych prostfedkd in vitro
ohldSeni Cinnosti zplnomocnéného
zastupce podle zdikona o diagnostic-
kych zdravotnickych prostiedcich
in vitro

ohldSeni ¢innosti distributora dia-
gnostickych  zdravotnickych pro-
stfedkd in vitro

ohl4Seni ¢mnost osoby provadéjict
servis  diagnostickych zdravotnic-
kych prostredku in vitro

ohl4Seni Cinnosti dovozce diagnos-
tickych zdravotnickych prostfedkd

in vitro

334/2020 Sb., zakona & 337/2020 Sb. a zakona
501/2020 Sb., se méni takto:

500

3 000

3 000

3 000

3 000

3 000
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g) zadosti o vystaveni certifikdtu vol-
ného prodeje na diagnosticky zdra-

votnicky prostfedek in vitro K& 1 000%.

2. V poloZce 97 se dopliiuji body 4 a 5, které

zngji:

»4. Ovéfeni udaji podle ¢l. 31 bodu 1
nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/745 ze dne
5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/
/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002
a narizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zru-
Seni smérnic Rady 90/385/EHS
a 93/42/EHS (déle jen ,nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich®)
a piidéleni jediného registra¢niho
isla podle ¢l 31 bodu 2 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich vy-
robci, zplnomocnénému  zdstupci

nebo dovozci K¢ 3 000

5. Prijeti
a) ohldSeni o zahdjeni ¢innosti vyrobce

zdravotnickych prostfedkd na za-

kazku

b) ohldSeni o zahdjeni Cinnosti distri-
butora zdravotnickych prostred-
ka K¢ 3 000

¢) ohldseni o zahdjeni ¢innosti osoby
provadéjici servis zdravotnickych
prostiedka

K¢ 3 000

K¢ 3 000

d) zidosti o obnoveni zneplatnénych
udajt ohldsené osoby v Informa¢nim
systému zdravotnickych prostied-
ka

e) zadosti o povoleni klinické zkousky
zdravotnického prostfedku

K¢ 1 500

K¢ 1 000

) Zadosti o vystaveni certifikdtu o vol-
ném prodeji zdravotnického pro-

stredku K& 1 000“.

CAST TRETI
Zména zakona o regulaci reklamy

Cl v

Zikon ¢&. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

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

0OC O OC O 0
Q¢ O O O O O

O ¢ o

[N

OC O O O

1. V § 1 odst. 1 se za slova ,veterinirni [é¢ivé
piipravky“ vklddajf slova ,, , na zdravotnické pro-
stfedky a diagnostické zdravotnické prostfedky in
vitro®.

2. Na konci poznamky pod ¢arou ¢&. 1 se do-
plituje véta ,Cl. 7 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdra-
votnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/
/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES)
¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/
/EHS a 93/42/EHS.*.

3. § 2a zni:

»$ 2a

Srovnédvaci reklama na 1é¢ivé pfipravky urcené
k podivini lidem (dile jen ,humanni 1é¢ivé pfi-
pravky®), zdravotni sluzby, zdravotnické prostfedky
nebo na diagnostické zdravotnické prostfedky in
vitro je pfi splnéni podminek stanovenych obcan-
skym zdkonikem pfipustnd, je-li zaméfena na osoby
opravnéné tyto 1é¢ivé pfipravky, zdravotnické pro-
stfedky nebo diagnostické zdravotnické prostredky
in vitro pfedepisovat nebo vydavat (dile jen ,,odbor-
nici“) anebo tyto zdravotni sluzby poskytovat.”.

4. Za § 5j se vkladaji nové § 5k az 5m, které
véetné nadpist a poznamek pod Carou ¢. 42 aZz 44
znéji:
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»§ 5k

Zdravotnické prostfedky
a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro

(1) Za reklamu na zdravotnické prostfedky
a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro se
povazuji také vSechny formy informovéni, pru-
zkumu nebo pobidek, konané za tcelem podpory
predepisovani, vydeje, prodeje nebo pouZzivani zdra-
votnickych prostfedkd a diagnostickych zdravotnic-
kych prostfedkd in vitro. Jednd se zejména o

a) navstévy obchodnich zdstupct se zdravotnic-
kymi prostfedky a diagnostickymi zdravotnic-
kymi prostfedky in vitro u osob opravnénych je
predepisovat nebo vydavat,

b) doddvini vzorkd zdravotnickych prostredka
a diagnostickych zdravotnickych prostfedka in
vitro,

c) podporu predepisovani, vydeje nebo prodeje
zdravotnickych prostfedkd a diagnostickych
zdravotnickych prostfedkd in vitro pomoci
dart, spotifebitelské soutéze a nabidkou nebo
prislibem jakéhokoliv prospéchu nebo finanéni
nebo vécné odmény,

d) sponzorovani setkani konanych za d¢elem pod-
pory predepisovini, prodeje, vydeje nebo pou-
zivani zdravotnickych prostfedkd a diagnostic-
kych zdravotnickych prostfedkd in vitro a na-
vitévovanych odborniky, nebo

e) sponzorovani védeckych kongrest a jinych ob-
dobnych setkdni s ucastd odbornikd a thradu
nékladd na dopravu a ubytovini souvisejicich
s Jejich ulasd.

(2) Ustanoveni tohoto zikona se nevztahuji na

a) korespondenci nutnou k zodpovézeni specific-
kych dotazti na konkréini zdravotnicky pro-
stfedek nebo diagnosticky zdravotnicky pro-
stfedek in vitro a pfipadné doprovodné mate-
ridly nereklamni povahy,

b) prodemi katalogy a ceniky, pokud neobsahuji
popis vlastnosti zdravotnickych prostfedkd
a diagnostickych zdravotnickych prostredka in
vitro,

¢) ddaje o lidském zdravi nebo onemocnénich, po-
kud neobsahuji Zddny odkaz, a to ani nepiimy,
na zdravotnicky prostfedek nebo diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro.

(3) Pfedmétem reklamy muzZe byt pouze zdra-

votnicky prostfedek, ktery lze uvadét na trh v sou-
ladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745%) nebo diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in vitro, ktery lze uvadét na trh v souladu
s jinym pravnim predpisem upravujicim diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro*’), neni-li dile sta-
noveno jinak.

(4) Zdravotnicky prostfedek, ktery nespliiuje
podminky pro uvedeni na trh podle nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (EU) 2017/745%%), mbze
byt prezentovidn nebo predvidén pouze na veletr-
zich, vystavich a predvddécich nebo podobnych ak-
cich, a to za predpokladu, Ze je oznalen v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745%%).

(5) Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in
vitro, ktery nespliiuje podminky pro uvedeni na
trh, mize byt prezentovdn nebo predvadén pouze
na veletrzich, vystavach a predvadécich nebo podob-
nych akcich, a to za pfedpokladu, Ze je viditelné
oznaden, e nemtze byt uvddén na trh nebo do pro-
vozu, dokud nebude uveden do shody. Takovy dia-
gnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro nesmi
byt pouZity na vzorcich pochdzejicich od tcastnikd
akce podle véty prvni.

(6) V reklamé na diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro nesmi byt uvedeny texty, nizvy,
ochranné znamky, vyobrazeni a figurativni nebo jiné
symboly, které by mohly pacienta uvést v omyl, po-
kud jde o ureny ucel, bezpecnost a funkéni zptso-
bilost diagnostického zdravotnického prostfedku in
vitro, tim, Ze

a) naznacuji funkce nebo vlastnosti, které diagnos-
ticky zdravotnicky prostedek in vitro nemd,

b) vyvolavaji klamnou pfedstavu ohledné 1écby
nebo diagnézy, funkci nebo vlastnosti, které
diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
nema,

¢) neinformuyji uZivatele nebo pacienta o pravdépo-
dobném riziku spojeném s pouZivinim dia-
gnostického zdravotnického prostedku in vitro
v souladu s jeho urlenym téelem, nebo

d) navrhuji odlisné zplsoby pouZiti diagnostic-
kého zdravotnického prostiedku in vitro nez
ty, které jsou uvedeny v uréeném uclelu.

(7) Reklama na zdravotnické prostfedky a dia-
gnostické zdravotnické prostfedky in vitro hrazené
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plné nebo ¢istecné z vefejného zdravotniho pojistént
ve formé spotfebitelské soutéZe, spodivajici v mnoz-
stvi pfedepsanych, vydanych nebo pouZitych pro-
stiedkd, je zakdzana.

(8) Reklama na zdravotnické prostfedky a dia-
gnostické zdravotnické prostfedky in vitro nesmi
jakymkoliv  zpisobem odkazovat na konkrétni
orgdny statni spravy.

§ 51

Reklama na zdravotnické prostredky
a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro
urcend Siroké verejnosti

(1) Pfedmétem reklamy urené Siroké vefej-
nosti nesmi byt zdravotnicky prostedek a diagnos-
ticky zdravotnicky prostiedek in vitro, ktery je po-
dle pokynt vyrobce uréen pouze pro pouZiti zdra-
votnickym pracovnikem, a zdravotnicky prostredek
a diagnosticky zdravotnicky prostiedek in wvitro,
ktery miZe byt vydin pouze na poukaz nebo 7i-
danku vystavené lékafem podle jinych privnich
predpist.

(2) Poskytovani vzorkd zdravotnickych pro-
stfedk a diagnostickych zdravotnickych prostfedk
in vitro uvedenych v odstavei 1 Siroké vefejnosti se
zakazuje.

(3) Reklama na zdravotnicky prostiedek a dia-
gnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro uréend
S$iroké vefejnosti musi

a) byt formulovina tak, aby bylo zfeymé, Ze vy-
robek je zdravotnickym prostfedkem nebo
diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in
vitro,

b) obsahovat obchodni nizev zdravotnického pro-
stfedku a diagnostického zdravotnického pro-
stfedku in vitro,

c) obsahovat urceny ulel zdravotnického pro-
stfedku a diagnostického zdravotnického pro-
stfedku in vitro a

d) obsahovat zfetelnou, v piipadé tsténé reklamy
dobfe ditelnou, vyzvu k peclivému procteni na-
vodu k pouziti zdravotnického prostredku
a diagnostického zdravotnického prostredku in
vitro a informaci, které se vztahuji k jeho bez-
peénému pouzivani, pokud musi byt ke zdra-
votnickému prostiedku a diagnostickému zdra-

votnickému prostfedku in vitro pfiloZeny podle
jiného pravniho pfedpisu.

(4) Reklama na zdravotnicky prostiedek a dia-
gnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro uréend
S$iroké vefejnosti nesmi

a) vyvoldvat dojem, Ze porada s 1ékafem, 1ékafsky
zakrok nebo 1é¢ba nejsou potfebné, zvlasté na-
bidkou stanoveni diagndézy nebo nabidkou
1é¢by na dalku,

b) naznalovat, Zze klinickd wéinnost zdravotnic-
kého prostfedku a diagnostického zdravotnic-
kého prostfedku in vitro je zaruleni, je lepsi
nebo rovnocennd s Géinnosti jiné 1é¢by nebo
jiného zdravotnického prostfedku a diagnos-
tického zdravotnického prostfedku in vitro
nebo Ze pouziti zdravotnického prostredku
a diagnostického zdravotnického prostiedku in
vitro neni spojeno s riziky,

¢) naznacovat, ze nepouzitim zdravotnického pro-
sttedku a diagnostického zdravotnického pro-
stfedku in vitro mazZe byt nepfiznivé ovlivnén
zdravotni stav osob,

d) byt zaméfena vyhradné na osoby mladsi 15 let,

e) doporufovat zdravotnicky prostfedek a dia-
gnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro s od-
volanim na doporudeni védct, zdravotnickych
odbornikd nebo osob, které jimi nejsou, ale
které by diky svému skute¢nému nebo predpo-
klidanému spoleCenskému postaveni mohly
podpofit pouZivani zdravotnického prostfedku
a diagnostického zdravotnického prostiedku in
vitro,

1) odkazovat na provedeni klinickych zkousek ani
jinych procesy, které jsou podminkou pro uve-
deni zdravotnického prostfedku a diagnostic-
kého zdravotnického prostfedku in vitro na trh,

g) naznalovat, ze bezpeCnost nebo déinnost zdra-
votnického prostfedku a diagnostického zdra-
votnického prostfedku in vitro je zaruena
pouze tim, Ze je pfirodniho pavodu,

h) popisem nebo podrobnym vyli¢enim konkrét-
niho prabéhu urcitého piipadu vést k moZnému
chybnému stanoveni vlastni diagnézy,

1) poukazovat nevhodnym, pfehnanym nebo za-
vadéjicim zpisobem na moZnost uzdraven,

1) pouZzivat nevhodnym, pfehnanym nebo zavadé-
jicim zpusobem vyobrazeni zmén na lidském
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téle zpisobenych nemoci nebo drazem nebo pa-
sobenim zdravotnického prostfedku a diagnos-
tického zdravotnického prostfedku in vitro na
lidské télo nebo jeho st

(5) Jestlize je reklama zaméfend na Sirokou ve-
Fejnost zamyslena jako pfipominka zdravotnického
prostfedku a diagnostického zdravotnického pro-
stfedku in vitro, nesmi obsahovat jiné tdaje nez
obchodni nazev zdravotnického prostfedku a dia-
gnostického zdravotnického prostfedku in vitro, po-
pfipad¢ ochrannou znimku.

§ 5m

Reklama na zdravotnické prostredky
a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro
zaméfena na odborniky

(1) Reklama na zdravotnické prostfedky a dia-
gnostické zdravotnické prostfedky in vitro zaméfena
na odborniky miZe byt Sifena pouze prostiednic-
tvim komunikaénich prostfedkl uréenych prevazné
pro tyto odborniky, zejména v odbornych publika-
cich, odborném usku, odbornych audiovizuilnich
potadech, a musi obsahovat

a) dostatecné, dolozitelné a objektivni ddaje, které
umozni odbornikim vytvofit si vlastni ndzor na
klinicky pfinos konkrétnitho zdravotnického
prostiedku a diagnostického zdravotnického
prostiedku in vitro; ddaje pfevzaté z odbornych
publikaci nebo z odborného tisku musi byt
presné reprodukoviny a musi byt uveden jejich
zdroj,

b) zikladni informace obsaZené v navodu k pouziti
zdravotnického prostfedku a diagnostického
zdravotnického prostfedku in vitro, pokud
musi byt k prostfedku priloZen.

(2) V souvislosti s reklamou na zdravotnické
prostfedky a diagnostické zdravotnické prostfedky
in vitro zaméfenou na odborniky se zakazuje jim
nabizet, slibovat nebo poskytovat dary nebo jiny
prospéch, ledaZe jsou nepatrné hodnoty a maji vztah
k jimi vykondvané odborné ¢innosti. To neplati pro
poskytovani vzorkd zdravotnického prostfedku
a diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro
v mnoZstvi potfebném pro vyzkouSeni zdravotnic-
kého prostfedku a diagnostického zdravotnického
prostfedku in vitro v souladu s urenym ucelem
pouziti. Takto poskytnuty vzorek zdravotnického
prostfedku a diagnostického zdravotnického pro-

stfedku in vitro musi byt viditelné oznacen ndpisem
~Neprodejny vzorek nebo ,Bezplatny vzorek®.

(3) Pii sponzorovani setkani a védeckych kon-
grest podle § 5k odst. 1 pism. d) a €) musi sponzo-
rem nebo pofadatelem bezplainé poskytované po-
hosténi, ubytovani a doprava byt pfiméfené tcelu
setkdni, s ohledem na dcel setkdni vedlejsi, a nesmi
byt rozsifeno na jiné osoby nez odborniky; v tako-
vém piipadé pro rozsah poskytovaného pohosténi,
ubytovani a dopravy neplati zikaz podle odstavce 2.

(4) Odbornici nesmi v souvislosti s reklamou
na zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravot-
nické prostfedky in vitro vyZadovat ani pfijimat vy-
hody zakdzané podle odstavce 2, nebo které jsou
v rozporu s odstavcem 3.

(5) Jestlize je reklama zaméfend na odborniky
zamyslena jako pfipominka zdravotnického pro-
stfedku a diagnostického zdravotnického prostredku
in vitro, nesmi obsahovat jiné ddaje neZ obchodni
nazev zdravotnického prostfedku a diagnostického
zdravotnického prostfedku in vitro, popfipadé
ochrannou znamku.

#2) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745
ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich,
zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) & 178/2002
a nafizen{ (ES) & 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS.

#) Zikon & 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro, ve znéni pozdé&jsich pfedpisi.
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze
dne 27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro, v platném znéni.

) (L. 21 odst. 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady

(EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych

prostiedcich, zm&né& smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES)

¢ 178/2002 a natizeni (ES) ¢ 1223/2009 a o zruSeni
smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS.“.

5. Za § 5m se vkladd novy § 5n, ktery vletné
nadpisu zni:

»§ 5n

Reklama na vyrobky cilici na zdravi

(1) Zakazuje se reklama na vyrobek cilici na
zdravi, ktery neni 1é¢ivym pfipravkem, ani zdravot-
nickym prostfedkem, ani diagnostickym zdravotnic-
kym prostfedkem in vitro, kterd naznaluje, Ze vy-
robek je lé¢ivym piipravkem, zdravotnickym pro-
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stfedkem nebo diagnostickym zdravotnickym pro-
stfedkem in vitro.

(2) Reklama na vyrobek, ktery neni 1éCivym
piipravkem, zdravotnickym prostfedkem, diagnos-
tickym zdravotnickym prostfedkem in vitro nebo
jinym vyrobkem, u néhozZ tento zdkon stanovi jinak,
nesmi

a) naznalovat, Ze pouZivanim vyrobku se zlepsi
nebo zachovd zdravotni stav toho, kdo jej uzivi,

b) naznaovat, Ze nepouzitim vyrobku mdaZe byt
nepfiznivé ovlivnén zdravotni stav osob,

c) doporucovat vyrobek s odvolinim na doporu-
Ceni védctl, zdravotnickych odbornikd nebo
osob, které jimi nejsou, ale které by diky svému
skutenému nebo predpoklidanému spolecen-
skému postaveni mohly podpofit pouzivini vy-

robku.”.
6. V § 6b odst. 1 se véta tietf zrusuje.

7.V § 7 pism. b) se za slova ,tkdné a bun-
ky“ vkladaji slova ,, , na zdravotnické prostredky
a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro®
a na konci textu pismene se ¢drka nahrazuje stfedni-
kem a dopliiuji se slova ,,Statni Ustav pro kontrolu
lé¢iv je dale orgdnem piislusnym k vykonu dozoru
nad dodrzovdnim ¢l 7 nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (EU) 2017/745%) v rozsahu, v jakém
se tykd reklamy na zdravotnické prostfedky,”.

8. V § 8 odst. 1 se na konci textu pismene d)
doplfiuji slova ,nebo u zdravotnickych prostfedki
a diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro
podle § 51 odst. 2.

9. V § 8 odst. 1 pismeno 1) zni:

»1) v rozporu s § 5b odst. 1 nebo § 5m odst. 1 ${f{
prostiednictvim komunikaénich prostfedkd re-
klamu na huméanni lé¢ivé piipravky nebo na
zdravotnické prostfedky nebo diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro, kterd je zamé-
fena na odborniky, aniz by tyto komunika¢ni
prostiedky byly urleny prevdzné pro odbor-
niky, jichZ se reklama na dany typ produktu
tyka,”.

10. V § 8 odst. 1 se na konci textu pismene j)
doplfiuji slova ,nebo § 5m odst. 2.

11. V § 8 odst. 1 se na konci pismene n) ¢drka
nahrazuje teckou a pismeno o) se zrusuje.

12. V. § 8 odst. 2 pism. a) a v § 8a odst. 2
pism. a) se slova ,nebo § 3 odst. 1 nahrazuji slovy
» > § 3 odst. 1 nebo § 5n odst. 1.

13. V § 8 odst. 2 pism. b) se slova ,nebo § 5
nahrazuji slovy ,,, § 5, § 5k odst. 3, 4, 5, 6, 7 nebo 8,
§ 5] odst. 1, 3, 4 nebo 5, § 5m odst. 1 nebo § 5n

odst. 2 nebo v nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/745%)<.

14. V § 8 odst. 3 pism. d) se slova ,nebo 51
nahrazuji slovy ,, , § 51, § 5k odst. 3, 4, 5, 6, 7 ne-
bo 8, § 51 odst. 1, 3, 4 nebo 5, § 5m odst. 1 nebo § 5n

odst. 2 nebo v nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/745%)<.

15. V § 8 odst. 4 se za text ,,§ 5b odst. 4 vkliada
text ,nebo § 5m odst. 2“ a za text ,,§ 5b odst. 5“ se
vklad4 text ,nebo § 5m odst. 3.

16. V § 8 odst. 5 pism. b) se slova ,,a), m) ne-
bo 0)“ nahrazuji slovy ,,a) nebo m)“.

17. V § 8a odst. 1 se na konci textu pismene e)
doplfiuji slova ,nebo u zdravotnickych prostfedki
a diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro
podle § 51 odst. 2.

18. V § 8a odst. 1 pismeno f) zni:

»I) v rozporu s § 5b odst. 1 nebo § 5m odst. 1 $iif
prostiednictvim komunikaénich prostfedkd re-
klamu na huménni 1é¢ivé piipravky nebo na
zdravotnické prostfedky nebo diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro, kterd je zamé-
fena na odborniky, aniz by tyto komunika¢ni
prostiedky byly urleny pfevdzné pro odbor-
niky, jichZ se reklama na dany typ produktu
tyka,”.

19. V § 8a odst. 1 se na konci textu pismene h)
doplfiuje text ,nebo § 5m odst. 2.

20. V § 8a odst. 1 se na konci pismene q) ¢irka
nahrazuje teckou a pismeno r) se zrusuje.

21. V § 8a odst. 2 pism. d) se slova ,,51 nebo
§ 51 nahrazuji slovy ,§ 51, 55, § 5k odst. 3, 4, 5,
6, 7 nebo 8, § 5! odst. 1, 3, 4 nebo 5, § 5m odst. 1
nebo § 5n odst. 2 nebo v nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745%)%.

22. V § 8a odst. 3 pism. d) se slova ,,5h nebo 51
nahrazui slovy ,§ 5h, 51, § 5k odst. 3, 4, 5, 6,
7 nebo 8, § 5] odst. 1, 3, 4 nebo 5, § 5m odst. 1 nebo
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§ 5n odst. 2 nebo v nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/745%%)..

23. V § 8a odst. 4 se na konci textu pismene a)
doplfiuji slova ,nebo § 5m odst. 2.

24. V § 8a odst. 4 se na konci textu pismene b)
doplfiuji slova ,nebo § 5m odst. 3.

25. V § 8a odst. 4 pism. c) se slova ,,humannich
lé¢ivych piipravka® zrusuji, za text ,,§ 5b odst. 4“ se
vkladd text ,nebo § 5m odst. 2“ a za text ,§ 5b
odst. 5“ se vklada text ,nebo § 5m odst. 3“.

26. V § 8a odst. 5 pism. a) se slova ,a), p) ne-
bo r)* nahrazuji slovy ,a) nebo p)“.

CLvV
Prechodné ustanoveni

Reklama na zdravotnické prostfedky a diagnos-
tické zdravotnické prostfedky in vitro vytvofena
nebo $ifend na zdkladé smluv uzavienych prede
dnem nabyti Géinnosti tohoto zdkona se do 6 mésict
ode dne nabyti G¢innosti tohoto zikona posuzuje

podle zikona &. 40/1995 Sb., ve znéni G¢inném piede
dnem nabyti ulinnost tohoto zikona.

CAST CTVRTA
TECHNICKY PREDPIS

Cl VI

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

informaéni spolecnosti.

CAST PATA
UCINNOST

ClL VII

Tento zdkon nabyva Géinnosti dnem 26. kvétna
2021.

Vondracek v. r.

Zeman v. 1.

Babis v. r.
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SDELENT
Energetického regulacniho dradu
ze dne 22. Gnora 2021

o vydani cenového rozhodnuti

Energeticky regulaini tfad v souladu s § 10 odst. 2 zdkona & 526/1990 Sb., o cenich, ve znéni
pozdgjsich predpist, sdéluje, %e podle § 2¢ zdkona &. 265/1991 Sb., o pisobnosti organt Ceské republiky
v oblasti cen, ve znéni pozdéjsich predpist, podle § 17 odst. 6 pism. d) zdkona ¢. 458/2000 Sb., o podminkich
podnikdni a o vykonu stdtni sprivy v energetickych odvétvich a o zméné nékterych zikond (energeticky
zdkon), ve znéni pozdgjsich predpist, a podle § 6 zdkona ¢. 526/1990 Sb., o cenéch, ve znéni pozdgjsich
predpist, vydal cenové rozhodnud &. 1/2021 ze dne 28. ledna 2021, kterym se méni cenové rozhodnud

P

Energetického regula¢niho dradu & 6/2020 ze dne 29. zaff 2020, k cendm tepelné energie.

Podle § 17 odst. 9 energetického zikona uvefejnil Energeticky regulaini tfad cenové rozhodnu-
ti & 1/2021 v Energetickém reguladnim véstniku ze dne 29. ledna 2021, v éstce 2. Uvedenym dnem uve-
fejnéni nabylo cenové rozhodnuti platnosti. Udinnosti nabylo dnem 1. Gnora 2021.

Predseda Rady Energetického regula¢niho dradu:
Ing. Travnicek, Ph.D., v. r.
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