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VYHLASKA
ze dne 27. dubna 2021

o provedeni nékterych ustanoveni zdkona o zdravotnickych prostfedcich

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 68

zakona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostied-
cich, (déle jen ,zikon®) k provedeni § 13 odst. 3 a 4,
§ 27 odst. 1, § 28 odst. 2 a 6 a § 39 odst. 6 zikona:

d)

e)

f)

§1
Predmét dpravy

Tato vyhlaska upravuje
néleZitosti ozndmeni zdméru zadavatele provést
jinou klinickou zkousku,
néaleZitosti ozndmeni zdvazné nepfiznivé udi-
losti v pribéhu jiné klinické zkousky,
minimalni pozadavky na bezpetnost prostredku
pro ulely sprivné skladovaci praxe,

seznam skupin prostfedkd, které mohou ohro-
zit zivot nebo zdravi ¢lovéka a smi byt vyda-
vany pouze na lékafsky ptedpis,

rozsah Udajd uvidénych na lékafském predpisu
a

obsah dokumentace, kterou je poskytovatel
zdravotnich sluzeb povinen vést u pouzivanych
prostiedka.

§2

Nilezitosti oznidmeni zdméru zadavatele provést

jinou klinickou zkousku
(K provedeni § 13 odst. 3 zdkona)

Oznameni o zdméru zadavatele provést jinou

klinickou zkousku podle § 13 odst. 3 zikona obsa-
huje:

a)

identifikaci zadavatele jiné klinické zkousky;
v piipadé fyzické osoby se uvede yméno, popfi-
padé jména, a pifjmeni, telefonni &islo, adresa
trvalého bydlisté, piipadné jind adresa pro do-
rudovani, v piipadé fyzické osoby podnikajici se
ddle uvede identifikacni Cislo a adresa zapsand
v obchodnim rejstifku nebo jiné zdkonem upra-
vené evidenci jako misto podnikdni, piipadné
jind adresa pro dorufovini, nebo v pripadé
pravnické osoby se uvede nizev priavnické oso-

f)

g)

h)

a)

b)

by & obchodni firma, identfikaéni ¢&islo nebo
obdobny ddaj, adresa sidla, popripadé jind ad-
resa pro dorudovani,

jméno, popiipadé jména, a prijmeni, telefonni
{islo a adresu elektronické posty kontakeni oso-
by zadavatele jiné klinické zkousky,

nazev jiné klinické zkousky,

ucel jiné klinické zkousky,

prohléseni, Ze jind klinickd zkouska neni pro-

vddéna za ziddnym z dcleld uvedenych v ¢l. 62

odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,

udaje umoZfiujici jednoznalnou idenufikaci

zkouseného prostiedku,

identifikace poskytovatele zdravotnich sluzeb

obsahujici,

1. jde-li o fyzickou osobu, jméno, popiipadé
jména, a piijmeni poskytovatele zdravotnich

sluZeb, déle adresu mista poskytovani zdra-
votnich sluzeb, nebo

2. jde-li o pravnickou osobu, nizev nebo ob-
chodni firmu, adresu sidla,

oznaleni a adresu pracovisté, kde bude jind kli-
nickd zkouska probihat,

jméno, popfipadé jména, a piijmeni a telefonni
islo nebo adresu elektronické posty hlavniho
zkousejictho a

plinované datum zahdjeni a ukondeni jiné kli-
nické zkousky.

§ 3

NaleZitosti ozndmeni zadvazné nepriznivé udalosti

v prubéhu jiné klinické zkousky
(K provedeni § 13 odst. 4 zikona)

Ozndmeni zdvazné nepiiznivé udilosti obsa-

huje:

nazev jiné klinické zkousky prostfedku a &islo
protokolu jiné klinické zkousky,

identfikalni &islo jiné klinické zkousky pridé-
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lené Informaénim systémem zdravotnickych
prostiedkd, bylo-li pfidéleno,

¢) jméno, popiipadé jména, a pfijmeni, telefonni
{islo a adresu elektronické posty kontakeni oso-
by zadavatele jiné klinické zkousky,

d) polet subjektt zarazenych do jiné klinické
zkousky ke dni hlaSeni zdvazné nepfiznivé uda-
losti,

e) popis a vyhodnoceni zivazné nepfiznivé uda-
losti,

f) datum, kdy zadavatel jiné klinické zkousky ob-
drZzel zpravu o podezfeni na zdvaznou nepfizni-
vou udalost,

g) datum zjisténi vzniku zdvazné nepfiznivé uda-
losti,

h) datum posledntho pouZiti zkouSeného pro-
stfedku pfedtim, nez doslo k nepfiznivé uda-
losti,

1) identifikaéni &islo subjektu hodnocent,

) informace o nasledku nepfiznivé udilost,

k) informace o piijatych opatfenich a

) zavér vyhodnoceni zdvazné nepfiznivé udilosti.

§ 4
Minimalni pozadavky na bezpecnost prostfedku
pro Géely spravné skladovaci praxe

(K provedent § 27 odst. 1 zikona)

(1) S prostfedkem musi byt naklidino tak, aby
nebyl vystaven nepfiznivym vlivim, nedoslo k jeho
kontaminaci, poskozeni, odcizeni, znehodnoceni
nebo zdméné, zejména nesmi byt prostfedek pii
skladovani a pfepravé vystavovin teplotdm mimo
rozsah teplot stanovenych vyrobcem pro dany pro-
stfedek.

(2) Prostiedek, ktery nelze pouZit podle § 38
odst. 1 zdkona, nebo prostfedek v reklamaénim fi-
zeni z divodu jinych pochybnosti o jeho bezped-
nosti nebo u¢innosti, musi byt pii jeho skladovini
umistén oddélené na oznafeném misté.

(3) Prostfedky musi byt skladovany v suchych
a Cistych prostorach urlenych pro skladovani pro-
stredkd, které musi

a) spliiovat teplotni pozadavky, pokud je vyrob-
cem stanoven specificky rozsah teploty pro
skladovani prostfedku, a to véetné jejich kon-
troly spocivajici v méfeni teploty a vedeni za-

znamy alespoti dennich maxim a minim téchto
méfeni; zdznamy téchto méfeni musi byt ucho-
vavany po dobu 3 let,

b) byt zajistény Géinnymi opatfenimi proti vnikani
hmyzu nebo jinych zvitfat, prachu, plisni a jiné
kontaminaci prostredku,

¢) spliovat podminku, Ze podlahy a povrchy
uloznych prostor jsou &istény a dezinfikoviny
vhodnym disticim a dezinfekénim prostfedkem,
a

d) spliovat dalsi specifické podminky pro sklado-
vani, pokud jsou vyrobcem stanoveny.

(4) Prostory pro hygienické potieby zamést-
nancli, prostory pro provadéni dklidu, prostory
pro denni mistnost a misto pro pfipravu a konzumaci
stravy musi byt oddéleny od prostor uréenych ke
skladovani a distribuci prostfedka.

(5) Pro prostor urceny ke skladovani a distribuci
prostfedkd musi byt stanoven postup pro zajisténi
listoty a dezinfekce prostor a dodrzovani hygienic-
kych pozadavkd. Dodrzovani téchto postupt musi
byt pravidelné kontrolovano a evidovano. Ziznamy
musi byt uchovavany po dobu 1 roku a byt na misté
k nahlédnud.

§5
Seznam skupin prostfedka, které mohou ohrozit
Zivot nebo zdravi clovéka

(K provedeni § 28 odst. 2 zikona)
Skupiny prostfedkt, které mohou ohrozit
zdravi nebo Zivot clovéka, a to 1 pfi dodrZen{ urde-
ného ulelu jejich pouzit, jestlize se pouZivaji bez
dozoru lékare, a které se vydavaji pouze na lékatsky
predpis, jsou
a) télisko nitrodé&lozni,
b) prostfedky pro léébu poruch dychini ve
spanku,
¢) implantabilni prostfedky, které jsou aplikoviny
injekéné, a
d) sluchadla.
§6

Rozsah ddajt uvadénych na listinném poukazu
(K provedeni § 28 odst. 6 zikona)

Na listinném poukazu se uvadégi tyto ddaje:
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a)

b)

d)

e)

kéd zdravotni pojistovny, ma-li byt prostfedek
hrazen ze systému vefejného zdravotniho pojis-
téni,

identifikace pacienta obsahujict

1. jméno, popiipadé jména, a pfijmeni pacienta,
2. kontakeni adresu pacienta,

3. telefonni &islo pacienta, pokud s tim pacient
souhlasi,

4. &islo pojsténce, bylo-li pridéleno; pokud
Cislo pojisténce nebylo pfidéleno, datum jeho
narozeni,

5. v piipadé pacienta, ktery je umistén v zafizeni
Vézetiské sluzby Ceské republiky, obviné-
ného z trestného ¢éinu, adresu vazebni
véznice, do niZ byl pacient vzat, jde-li o vy-
kon vazby, u pacienta odsouzeného pro
trestny ¢in adresu véznice, do které byl umis-
tén k vykonu trestu odnéti svobody, a u pa-
clenta, ktery je ve vykonu zabezpecovaci de-
tence, adresu Ustavu, kam byl pacient umis-
tén pro vykon zabezpefovaci detence,

6. v pfipadé listinného poukazu vystavovaného
na zadost pacienta, ktery jej hodld pouZit v ji-
ném &lenském staté, datum narozeni'),

pfedepsany prostfedek, a to obchodni nizev,
pod nimz je prostiedek uviddén na trh, doplnék
nazvu oznalujici variantu prostiedku, pokud
existuje, kéd pridéleny Ustavem pro dhradu
z vefeného zdravotniho pojisténi, pripadné
udaje vztahujici se k vysi a podminkdm dhrady
z vefejného zdravotniho pojisténi, a to vetné
vyznaleni jiné neZ prvni thrady podle seznamu
vSech zdravotnickych prostfedkd hrazenych na
zaklad€ predepsani na poukaz vydivaného po-
dle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
a pocet baleni v pfipadé, Ze se jednd o sériové
vyrabény prostiedek,

individudlni ndvrh charakteristik prostfedku
a kéd pridéleny Ustavem pro thradu z vefej-
ného zdravotniho pojsténi v pifpadé, Ze se
jednd o prostiedek na zakizku,

diagnéza pacienta, pro kterou je prostiedek pa-

f)

g)

h)

1)
)

cientovi predepisovan; diagnéza se uvadi po-
moci kédu Mezinarodni klasifikace nemoci,

v piipadé pfedepisovani prostiedku, jenz neni
hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi, slova
»Hradi pacient®,

identifikace poskytovatele zdravotnich sluzeb

obsahujici’),

1. jde-li o fyzickou osobu, jméno, popiipadé
jména, a pifjmeni poskytovatele zdravotnich
sluZeb, déle adresu mista poskytovani zdra-
votnich sluZzeb, identfikaéni &islo pracovisté
zdravotnického zafizeni, pokud bylo zdra-
votni pojistovnou pfidéleno, a kontaktni te-
lefonni é&islo, nebo

2. jde-li o pravnickou osobu, nizev nebo ob-
chodni firmu, adresu sidla, misto poskyto-
vani zdravotnich sluZeb, identifikaéni &islo
pracovisté zdravotnického zafizeni, pokud
bylo zdravotni pojistovnou pfidéleno, a kon-
taktni telefonni é&islo,

jméno, popripadé jména, a piijmeni osoby

opravnéné prostfedek predepsat tiskacim pis-

mem a v piipadé listinného poukazu vystavova-
ného na zidost pacienta, ktery jej hodld pouZit

v jiném Clenském stdté, se dile uvadé)i odborna

kvalifikace a kontaktni ddaje osoby opriavnéné

prostiedek predepsat, a to adresa elektronické
posty a telefonni &islo s uvedenim mezindrodni

predvolby, a ddaj ,,Ceskd republika“'),
podpis osoby opravnéné prostiedek predepsat a

datum vystaveni listinného poukazu.

§ 7

Obsah dokumentace pouZivanych prostfedki

a)

(K provedeni § 39 odst. 6 zikona)

Dokumentace pouzivanych prostiedkd, u kte-

rych musi byt provedena instruktdZ, prostfedkd,
u kterych musi byt na zdkladé pokynu vyrobce pro-
vedena bezpecnostné technickd kontrola, a pro-
stfedkd, které jsou privnim predpisem upravujicim
oblast metrologie oznafeny jako pracovni méfidla
stanovend, obsahuje

obchodni nizev prostiedku,

!y Pfiloha Providéci smérnice Komise 2012/52/EU ze dne 20. prosince 2012, kterou se stanovi opatfen{ k usnadnéni
uznavani lékafskych predpist vystavenych v jiném ¢Elenském stirté.
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b) doplnék ndzvu oznalujici model prostfedku,

pokud existuje,

¢) jedine¢nou identifikaci prostfedku; nebyla-li

d)

e)

prostiedku pfidélena, tak idenufikaci pro-
stfedku uvedenim disla Sarze nebo sériové Cislo
prostiedku, pred kterym jsou uvedena slova
~CISLO SARZE® nebo ,SERIOVE CISLO“
nebo piipadné rovnocenny symbol,

oznaleni rizikové tfidy nebo skutecnost, Ze se
jednd o aktivni implantabilni prostiedek,

jméno nebo nizev vyrobce,

f)

g)
h)

jméno nebo ndzev distributora, nebyl-li vyro-
bek dodan pfimo vyrobcem,
p Y

datum uvedeni prostfedku do provozu a

zdznam o provedenych instruktdzich, bezpec-
nostné technickych kontroldch, opravich a revi-
zich prostfedku.

§8
Ugéinnost

Tato vyhlaSka nabyvd Gémnosti  dnem

26. kvétna 2021.

Ministr zdravotnictvi:

prof. MUDr. Arenberger, DrSc., MBA, v. r.
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VYHLASKA
ze dne 28. dubna 2021,

kterou se méni vyhlaska & 62/2015 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zikona

o zdravotnickych prostfedcich

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 96
odst. 2 zdkona ¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, (dile jen ,za-
kon®), ve znéni zédkona &. 90/2021 Sb., k provedeni
§ 6 odst. 2, § 45 odst. 2, § 46 odst. 5, § 59 odst. 4,
§ 71 odst. 6 a § 74 odst. 5 zikona:

CL 1

Vyhlaska ¢&. 62/2015 Sb., o provedeni nékterych
ustanoveni zdkona o zdravotnickych prostfedcich, se
méni takto:

1. V nazvu vyhlisky se slova ,zdravotnickych
prostiedcich® nahrazuji slovy ,,diagnostickych zdra-
votnickych prostiedcich in vitro®.

2. § 1 véetné nadpisu zni:

”§ 1
Predmét dpravy
Tato vyhlaska upravuje

a) pravidla spravné skladovaci a distribu¢ni praxe,

b) rozsah dajd uvddénych na lékarském predpisu,

c) néalezitosti dokumentace pouZivanych diagnos-
tickych prostfedkd in vitro,

d) postupy pfi oznamovéini podezfeni na nezi-
douci pfihodu, nezddouci pithody, bezpetnost-
nich ndpravnych opatfeni a bezpe¢nostnich
upozornéni a

e) generické skupiny diagnostickych prostfedkd in
vitro.“.

3. § 2 se zrusuje.

4. Nadpis § 3 zni: ,Pravidla spravné sklado-
vaci a distribucni praxe®.

5. V § 3 odstavec 1 znf:

»{1) S diagnostickym prostfedkem in vitro musi
byt naklddino tak, aby nebyl vystaven nepfiznivym
vlivim, nedoslo k jeho kontaminaci, poskozeni, od-
cizeni, znehodnoceni nebo ziménim, zejména nesmi

byt diagnosticky prostiedek in vitro pii1 skladovani
a pfepravé vystavovan teplotdm mimo rozsah teplot
stanovenych vyrobcem pro dany diagnosticky pro-
stedek 1in vitro.”.

6. V § 3 se odstavec 2 zrusuje.

Dosavadni odstavce 3 aZz 6 se oznacuji jako od-
stavce 2 az 5.

7.V § 3 odst. 2 dvodni &ast ustanoveni zni:
»Diagnosticky prostfedek in vitro musi byt sklado-
van tak, aby*®.

8. V§ 3 odst. 2 pism. b) az d) a f), § 3 odst. 3
pism. b), § 7 odst. 1 pism. €) a v § 7 odst. 3 se slova
»zdravotnicky prostfedek® nahrazuji slovy ,diagno-
sticky prostiedek in vitro®.

9. V § 3 odst. 2 pism. ¢), § 3 odst. 3 pism. c),
§ 3 odst. 4 Givodni ¢dsti ustanoveni a pism. b)ac), § 5
odst. 2, § 7 odst. 1 pism. f) a v § 12 odst. 2 se slova
»zdravotnického prostfedku® nahrazuji slovy ,diag-
nostického prostfedku in vitro®.

10. V § 3 odst. 2 se pismeno e) zrusuje.
Dosavadni pismeno f) se oznacuje jako pismeno e).

11. V § 3 odst. 3 Gvodni asti ustanoveni se
slova ,zdravotnickém prostfedku® nahrazuji slovy
»diagnostickém prostfedku in vitro®.

12. V § 3 odst. 3 se na konci pismene c) slovo
»a“ nahrazuje ¢arkou.

13. V § 3 se na konci odstavee 3 tecka nahrazuje
slovem ,,a“ a dopliiuje se pismeno e), které zni:

»¢) identifikaci vyrobce.”.

14. V § 3 odst. 5 se slova ,,se uchovdva“ nahra-
zuji slovy ,musi byt uchovavina“.

15. V § 4 odstavce 1 az 3 zngji:

»(1) Diagnostické prostfedky in vitro musi byt
skladovany v suchych a &istych prostorich uréenych
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pro skladovini zdravotnickych prostfedkd, které
musi

a) spliiovat teplotni pozadavky, pokud je vyrob-
cem stanoven specificky rozsah teploty pro
skladovani diagnostickych prostfedkd in vitro,
a to vletné jejich kontroly spo&ivajici v méfeni
teploty a vedeni zdznamu alespoii dennich ma-
xim 2 minim téchto méfenfi; zdznamy téchto mé-
feni musi byt uchovaviny po dobu 3 let,

b) byt zajstény Géinnymi opatfenimi proti vnikini
hmyzu nebo jinych zvitat, prachu, plisni a jiné
kontaminaci  diagnostického prostfedku in
vitro,

¢) spliiovat podminku, Ze podlahy a povrchy dlo-
znych prostor jsou odolné viéi pouZivanym &i-
sticim a desinfekénim prostfedkdm, a

d) spliiovat dalsi specifické podminky pro sklado-
vani s ohledem na zatfidéni, pokud jsou vyrob-
cem stanoveny.

(2) Prostory pro hygienické potfeby zamést-
nancli, prostory pro provadéni vklidu, prostory
pro denni mistnost a misto pro pfipravu a konzumaci
stravy musi byt oddéleny od prostor uréenych ke
skladovani a distribuci diagnostickych prostfedk
in vitro.

(3) Pro prostor urceny ke skladovani a distribuci
diagnostickych prostfedkd in vitro musi byt stano-
ven postup pro zajisténi {istoty a dezinfekce prostor
a dodrZovini hygienickych pozadavkd. Dodrzovani
téchto postupll musi byt pravidelné kontrolovino
a evidovidno. Tyto zdznamy musi byt uchoviviny
po dobu 1 roku a byt na misté k nahlédnuri.”.

16. V § 5 odst. 1 se slova ,émnosti distribuce
a dovozu® nahrazuji slovy ,spravné skladovaci a dis-
tribu¢ni praxe®.

17. V. § 5 odst. 3 se slova ,se uchovavaji po

dobu 5“ nahrazuji slovy ,musi byt uchovdvany po
dobu 3%

18. § 6 se vletné nadpisu zrusuje.
19. Nadpis § 7 zni:

»~Rozsah tidaji uvddénych na poukazu
(K provedeni § 46 odst. 5 zikona)“.

20. V § 7 odst. 1 pismena a) aZ c) znéji:

»2) kéd zdravotni pojistovny, ma-li byt diagnos-

ticky prostfedek in vitro hrazen ze systému ve-
fejného zdravotniho pojisténi,

b) identifikace pacienta obsahujici
1. jméno, popfipad€ jména, a pfijmeni pacienta,
2. kontakeni adresu pacienta,

3. telefonni &islo pacienta, pokud s tim pacient
souhlasi,

4. islo pojsténce, bylo-li pfidéleno; pokud &is-
lo pojisténce nebylo pridéleno, datum jeho
narozeni,

5. v pfipadé pacienta, ktery je umistén v zafizeni
Vézeniské sluzby Ceské republiky, obving-
ného z trestného &éinu, adresu vazebni véz-
nice, do niz byl pacient vzat, jde-li o vykon
vazby, u pacienta odsouzeného pro trestny
¢in adresu véznice, do které byl umistén k vy-
konu trestu odnéti svobody, a u pacienta,
ktery je ve vykonu zabezpecovaci detence,
adresu Ustavu, kam byl pacient umistén pro
vykon zabezpelovaci detence, nebo

6. v pripadé poukazu vystavovaného na Zddost
pacienta, ktery jej hodld pouZit v jiném c&len-
ském stité, datum narozeni'),

c) predepsany diagnosticky prostfedek in vitro,
a to obchodni nizev, pod nimz? je diagnosticky
prostiedek in vitro uvddén na trh, doplnék ni-
zvu oznafujici variantu diagnostického pro-
stfedku in vitro, pokud existuje, pridéleny
kéd, pod kterym je diagnosticky prostiedek in
vitro evidovan Ustavem pro dhradu z vefejného
zdravotniho pojisténi, pfipadné dalsi specifikace
a pocet baleni v pfipadé, Ze se jednd o sériové
vyrabény diagnosticky prostiedek in vitro,”.

21. V § 7 odst. 1 se pismeno d) zruSuje.

Dosavadni pismena €) aZ j) se oznaluji jako pisme-
na d) az 1).

22. V § 7 odst. 1 pism. f) tvodni ¢asti ustano-
veni se slova ,otisk razitka® nahrazuji slovem ,,iden-
tfikace” a za slovo ,sluzeb” se vkladaji slova ,,v ts-
téné podobé®.

23. V § 7 odst. 1 pism. f) bodé 1 se za slovo
»jméno“ vklidaji slova ,, , popfipad€ jména, a pfi-
jmeni®.

24.V § 7 odst. 1 pism. f) bodé 2 se slovo
»sidlo“ nahrazuje slovy ,adresu sidla“ a za slova
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»pojistovnou piidéleno, a“ se vklidd slovo ,kon-

taktni®.

25.V § 7 odst. 1 pism. g) se slova ,jméno
predepisujiciho 1ékafe vypsané hilkovym nebo jme-
novkou® nahrazuji slovy ,jméno, popripadé jména,
a pifjmeni osoby opravnéné diagnosticky prostfedek
in vitro pfedepsat tiskacim pismem® a slova ,pfede-
pisujictho 1ékafe, a to e-mail a telefon nebo fax“ se
nahrazuji slovy ,,0soby opravnéné diagnosticky pro-
stfedek in vitro predepsat, a to adresu elektronické
posty a telefonni &islo®.

26. V § 7 odst. 1 pism. h) se slova ,predepisu-
jictho 1ékate')“ nahrazuji slovy ,osoby oprivnéné
diagnosticky prostedek in vitro predepsat®.

27. V § 7 odstavec 2 zni:

»(2) Jestlize je twhrada diagnostického pro-
stfedku in vitro vdzdna na schvileni reviznim léka-
fem pfislusné zdravotni pojistovny, pak

a) revizni lékaf na predni strané 1ékafského pred-
pisu uvede poznimku ,Schvileno reviznim 1é-
kafem®“ nebo ,Neschvaleno reviznim lékafem®,
datum rozhodnuti, evidenéni &islo rozhodnuti,
podpis a otisk razitka rozhodujiciho revizniho
lékare,

b) predepisujici 1ékaf na predni strané lékarského
predpisu uvede poznamku ,,Schvileno reviznim
lékafem®, datum rozhodnuti revizniho lékare
o schvéleni dhrady, evidenéni ¢&islo rozhodnudi,
nebo

c) predepisujici 1ékar na zikladé pisemného sou-
hlasu revizniho 1ékafe s opakovanym predepi-
sovanim diagnostického prostfedku in vitro
uvede pozniamku ,Schvdleno reviznim léka-
fem®, datum rozhodnuti revizntho lékare
o schvileni opakované Ghrady a evidencni ¢&islo
rozhodnuti.”.

28. V § 7 se za odstavec 2 vkladd novy odsta-
vec 3, ktery znf:

»(3) Doklad o pfsemném souhlasu podle od-
stavee 2 zalozi osoby oprivnéné diagnosticky pro-
stfedek in vitro pfedepsat nejpozdéji do 5 pracovnich
dnt ode dne jeho doruceni do zdravotni dokumen-
tace pacienta.”.

Dosavadni odstavce 3 a 4 se oznaluji jako odstavce 4
ab.

29. V § 7 odst. 4 vété druhé se slova ,od-
stavce 2 pism. b)“ nahrazuji slovy ,odstavce 3“.

30. V § 7 se odstavec 5 zruSuje.
31. § 8 a9 se zrusui.

32. § 10 v&etné nadpisu zni:

»§ 10

Nalezitosti dokumentace pouZivanych
diagnostickych prostfedka in vitro

(K provedeni § 59 odst. 4 zikona)

Dokumentace pouZivanych diagnostickych
prostfedkd in vitro, u kterych musi byt provedena
mnstruktdZ, diagnostickych prostfedkd in vitro, u kte-
rych musi byt na zikladé pokynu vyrobce prove-
dena bezpecnostné technicka kontrola, a diagnostic-
kych prostfedkt in vitro, které jsou pravnim pred-
pisem upravujicim oblast metrologie oznaleny jako
pracovni méfidla stanovend, obsahuje

a) obchodni ndzev diagnostického prostfedku in
vitro,

b) doplnék nizvu oznalujici variantu diagnostic-
kého prostiedku mn vitro, pokud existuje,

¢) identifikaci diagnostického prostfedku in vitro
uvedenim ¢isla vyrobni davky, pred kterou je
uveden symbol ,LOT* nebo sériové &islo, po-
kud jsou vyrobcem urleny,

d) jméno nebo nidzev vyrobce a distributora,

e) datum uvedeni diagnostického prostfedku in
vitro do provozu a

f) zdznam o provedenych instruktdZich, bezped-
nostné technickych kontroldch, opravich a revi-
zich diagnostického prostfedku in vitro.”.

Poznidmka pod Carou ¢. 2 se zrusuje.

33.V§ 11l odst. 2 a3, §12 odst. 3 av § 13
odst. 1 se slova ,,a zaruCenym elektronickym podpi-
sem podepsanym® zrusuji.

34. V§ 11 odst. 3 se slova ,,zdravotnickym pro-
stfedkem nebo druhem prostfedku® nahrazuji slovy
»diagnostickym prostfedkem in vitro nebo generic-
kou skupinou diagnostického prostfedku in vitro®.

35. V nadpisu § 14 a v § 14 odst. 1 se slova
»zdravotnickych prostfedk(® nahrazuji slovy ,diag-
nostickych prostfedkd in vitro®.
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CL 11
Ugéinnost

Tato vyhlaSka nabyvd Gémnosti  dnem
26. kvétna 2021.

Ministr zdravotnictvi:

prof. MUDr. Arenberger, DrSc., MBA, v. r.
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