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VYHLASKA
ze dne 10. listopadu 2022

o provedeni nékterych ustanoveni zdkona o zdravotnickych prostfedcich

a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 68

zakona ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostied-
cich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro, (ddle jen ,zdkon®) k provedeni § 22 odst. 3
az5a7,§27 odst. 1, § 28 odst. 3 a7, § 29 odst. 6
a § 39 odst. 6 zakona:

d)

e)

f)

g)

h)

)

§1

Predmét dpravy
Tato vyhlaska upravuje
néleZitosti ohldSeni zdméru zadavatele provést
jinou klinickou zkousku,
néleZitosti ohldseni zdvazné nepiiznivé udilosu
v prubéhu jiné klinické zkousky,
nélezitosti ohldSeni ukonceni jiné klinické
zkousky a zprdvy o jiné klinické zkousce,
néleZitost ohldSeni podstatnych zmén v doku-
mentaci 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,

pfesny rozsah a strukturu ddaju uvddénych na
listinném poukazu,

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

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

zpusob a podminky zasildni a zpracovani poza-
davk® na vytvofeni, zménu a zruSeni elektro-
nického poukazu,

k)

)

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

postup a podminky pro sdéleni identifika¢nich
udajad podle § 31 odst. 3 pism. b) a odst. 4 z3-
kona a

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

§2
NaileZitosti ohliaseni zAméru zadavatele
provést jinou klinickou zkousku

(K provedeni § 22 odst. 3 zikona)

Ohléseni o zaméru zadavatele provést jinou kli-

nickou zkousku podle § 22 odst. 3 zdkona obsahuje

a)

b)

identifikaci zadavatele jiné klinické zkousky;
v pripadé fyzické osoby se uvede jméno, popfi-
padé jména, a prijmeni, telefonni &islo, adresa
trvalého pobytu nebo mista pobytu, a nema-li
trvaly pobyt nebo misto pobytu, adresa bydlis-
té, pfipadné jind adresa pro dorucovini, v pfi-
padé fyzické osoby podnikajici se dile uvede
identifikalni &islo a adresa zapsand v obchodnim
rejstifku nebo jiné zdkonem upravené evidenci
jako sidlo, pfipadné jin adresa pro dorucovani,
nebo v pripadé pravnické osoby se uvede nizev
pravnické osoby nebo obchodni firma, identifi-
kaéni &islo nebo obdobny tidaj, adresa sidla, po-
piipadé jind adresa pro dorucovani,

identifikaci zmocnénce zadavatele jiné klinické
zkousky usazeného v Evropské unii podle ¢l. 62
odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostied-
cich'), pokud je zadavatel povinen zmocnénce
uréit; v piipadé fyzické osoby se uvede jméno,

!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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d)

f)
g)

h)

)

k)

popfipadé jména, a piijmeni, telefonni dislo,
adresa trvalého pobytu nebo mista pobytu,
a nema-li trvaly pobyt nebo misto pobytu,
adresa bydlisté, pfipadné jind adresa pro doru-
Covani, a dile adresa elektronické posty, v pii-
padé fyzické osoby podnikajici se ddle uvede
identifikalni &islo a adresa zapsand v obchodnim
rejstifku nebo jiné zdkonem upravené evidenci
jako sidlo, piipadné jind adresa pro dorucovani,
nebo v pripadé pravnické osoby se uvede nizev
pravnické osoby nebo obchodni firma, identifi-
kaéni &islo nebo obdobny tdaj, adresa sidla, po-
pfipadé jind adresa pro dorucovéni a déle adresa
elektronické posty,

identifikaci kontaktni osoby zadavatele jiné kli-
nické zkousky nebo kontaktni osoby zmoc-
nénce zadavatele jiné klinické zkousky usaze-
ného v Evropské unn podle ¢l. 62 odst. 2 na-
fizeni o zdravotnickych prostfedcich'), a to
v rozsahu jméno, popfipadé jména, a pfijmend,
telefonni &islo a adresa elektronické posty,

udaje o vyrobec zkouSeného zdravotnického
prostiedku, popfipadé o jeho zplnomocnéném
zéstupci usazeném v Evropské unii podle ¢l. 11
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich'),

nazev jiné klinické zkousky,

ucel jiné klinické zkousky,

prohldseni, Ze jima klinickd zkouska neni pro-

vidéna za zddnym z dleld uvedenych v ¢l. 62

odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfed-

cich'),

udaje umoztiujici jednoznalnou identifikaci

zkouSeného zdravotnického prostiedku véetné

rizikové tfidy,

identifikace poskytovatele zdravotnich sluzeb,

u kterého jind klinickd zkouska bude prove-

dena, obsahujict:

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

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

2. jde-li o pravnickou osobu, nizev nebo ob-

chodn{ firmu, adresu sidla,

oznaleni, adresu a mista vSech pracovist, kde
bude jina klinickd zkouska probihat,

seznam zemi, ve kterych zadavatel zamysli ji-
nou klinickou zkousku provadeé,

)

m)

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 ohlaseni zadvaZné nepfiznivé udalosti

jiné klinické zkousky podle § 22

v prubéhu jiné klinické zkousky

(K provedeni § 22 odst. 4 zikona)
Ohlésent zdvazné nepifiznivé udélosti v prabéhu
odst. 4 zdkona

obsahuje

a)

b)

d)

f)

g)

h)

1)

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

zkousky pridé-
zdravotnickych

identifikalni &islo jiné klinické
lené Informaénim systémem
prostiedkd, bylo-li piidéleno,

identifikaci zadavatele jiné klinické zkousky;
v pripadé fyzické osoby se uvede jméno, popfi-
padé jména, a prijmeni, telefonni &islo, adresa
trvalého pobytu nebo mista pobytu, a nema-li
trvaly pobyt nebo misto pobytu, adresa bydlis-
té, pfipadné jind adresa pro dorucovini, v pfi-
padé fyzické osoby podnikajici se dile uvede
identifikalni &islo a adresa zapsand v obchodnim
rejstifku nebo jiné zdkonem upravené evidenci
jako sidlo, pfipadné jin adresa pro dorucovani,
nebo v pripadé pravnické osoby se uvede nizev
pravnické osoby nebo obchodni firma, identifi-
kaéni &islo nebo obdobny tidaj, adresa sidla, po-
piipadé jind adresa pro dorucovani,

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

pocet subjektd jiné klinické zkousky zafaze-
nych do jiné klinické zkousky ke dmi hliseni
zavazné neptiznivé udilosu,

zédznam o prub¢hu zdvazné nepfiznivé uddlosti
a jeji souvislosti se zkouSenym zdravotnickym
prostiedkem nebo postupem zkouseni,

datum, kdy zadavatel jiné klinické zkousky ob-
drzel informaci o podezieni na zdvaZnou nepfi-
znivou udalost,

datum zjisténi vzniku zdvazné nepifiznivé udai-
losti,

datum posledniho pouZiti zkouSeného zdravot-
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)

k)

)

m)

nického prostiedku predtim, nez doslo k zivaz-
né neptiznivé udilosu,

identifikadni  &islo  subjektu  jiné  klinické
zkousky, u kterého doslo k zdvazné nepfiznivé
udalosti,

informace o nasledku zivazné nepfiznivé udai-
losti,

informace o piijatych opatfenich a

z4vér vyhodnoceni zdvazné nepfiznivé udéilosti.

§ 4
Nalezitosti ohlaseni ukonceni jiné klinické
zkousky a zpravy o jiné klinické zkousce

(K provedent § 22 odst. 5 zikona)

(1) Ohldseni ukonleni jiné klinické zkousky

podle § 22 odst. 5 zdkona obsahuje

a)

b)

d)

f)

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

nédzev jiné klinické zkousky, ddaje umoznujici
identifikaci zkouSeného zdravotnického pro-
stfedku a ¢islo protokolu jiné klinické zkousky,

identifikaci zadavatele jiné klinické zkousky;
v piipadé fyzické osoby se uvede yméno, popfi-
padé jména, a pifjmeni, telefonni &islo, adresa
trvalého pobytu nebo mista pobytu, a nema-li
trvaly pobyt nebo misto pobytu, adresa bydlis-
té, piipadné jind adresa pro dorucovini, v pfi-
padé fyzické osoby podnikajici se ddle uvede
identifikalni &islo a adresa zapsand v obchodnim
rejstifku nebo jiné zdkonem upravené evidenci
jako sidlo, piipadné jind adresa pro dorucovani,
nebo v pripadé pravnické osoby se uvede nizev
pravnické osoby nebo obchodni firma, identifi-
kaéni &islo nebo obdobny tdaj, adresa sidla, po-
piipadé jind adresa pro doruovani,

oznaleni, adresu a mista vSech pracovist, kde
jind klinickd zkouska probihala,

datum ukonceni jiné klinické zkousky véetné
informace, zda jde o predfasné nebo radné
ukonéeni, a

pocet subjektd jiné klinické zkousky zatfaze-
nych do jiné klinické zkousky ke dni ukonceni
jiné klinické zkousky.

(2) Ohldseni zavért jiné klinické zkousky ve

formé zpravy o jiné klinické zkousce podle § 22
odst. 5 zdkona obsahuje

a)

b)

©)

d)

e)

f)

g)

h)

nédzev jiné klinické zkousky, ddaje umoznujici
identifikaci zkouSeného zdravotnického pro-
stiedku a ¢islo protokolu jiné klinické zkousky,
identfikalni &islo jiné klinické zkousky pridé-
lené Informaénim systémem zdravotnickych

prostiedkd, bylo-li piidéleno,

identifikaci zadavatele jiné klinické zkousky;
v pripadé fyzické osoby se uvede jméno, popfi-
padé jména, a prijmeni, telefonni &islo, adresa
trvalého pobytu nebo mista pobytu, a nema-li
trvaly pobyt nebo misto pobytu, adresa bydlis-
té, pfipadné jind adresa pro dorucovini, v pfi-
padé fyzické osoby podnikajici se dile uvede
identifikalni &islo a adresa zapsand v obchodnim
rejstifku nebo jiné zdkonem upravené evidenci
jako sidlo, pfipadné jin adresa pro dorucovani,
nebo v pfipadé pravnické osoby se uvede nizev
pravnické osoby nebo obchodni firma, identifi-
kaéni &islo nebo obdobny tidaj, adresa sidla, po-
piipadé jind adresa pro dorucovani,

jméno, popfipadé jména, a piijmeni autora
zpravy o jiné klinické zkousce, jeho odbornou
kvalifikaci, podpis a datum vystaveni zprivy
o jiné klinické zkousce,

popis zdravotnického prostiedku, ktery byl
predmétem jiné klinické zkousky, pfipadné
jasné definovany uréeny ucel, pro ktery byl
zkousen,

shrnuti jiné klinické zkousky obsahujici dcel
zkousky, popis zkousky, koncepci zkousky
a pouzité metody, vysledky zkousky a jeji za-
véry,

datum ukondenf jiné klinické zkousky, a pfi-
padné udaje o pred¢asném ukondleni, do¢asném
prerueni & pozastaveni zkousky,

shrnuti planu jiné klinické zkousky obsahujict
cile, koncepci, etickd hlediska, monitorovini
a opatfeni k zajisténi kvality, kritéria vybéru,
cilové populace pacientl, velikost vzorku, har-
monogramy 1é¢by, délku trvani nasledného sle-
dovani, soubézné 1é¢by, statisticky plan véetné
hypotetického  vypoltu, vypoltu velikost
vzorku a metod analyzy, jakoZ i zdivodnéni,

vysledky jiné klinické zkousky obsahuyjici, vedle
vychodisek a oddvodnéni, demografii subjektd,
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)

k)

analyzu vysledkd tykajicich se zvolenych para-
metrd, idaje o analyze podskupiny, jakoZ 1 sou-
lad s plinem jiné klinické zkousky, dile na-
sledné sledovani chybéjicich udaji a subjektd,
ktefi od jiné klinické zkousky odstoupili nebo
jsou nedosazitelni pro dal$i sledovéni,

shrnuti zdvaznych nepfiznivych udilost, nepfi-
znivych 4¢inkd a nedostatkd zdravotnického
prostiedku a jakychkoliv relevantnich nidprav-
nych opatfeni a

z4véry diskuse a celkové zdvéry obsahujici vy-
sledky tykajici se bezpecnosti a Géinnost, po-
souzeni rizik a klinickych pfinosd, diskuse o kli-
nické relevantnosti v souladu s nejnové)sim vy-
vojem v oblasti klinické péce, jakdkoliv kon-
kréini predbéZnid opatfeni pro konkrétni
skupiny pacientt, disledky pro zdravotnicky
prostiedek, ktery je pfedmétem jiné klinické
zkousky, omezeni zkousky.

§5

NalezZitosti ohldseni podstatnych zmén
v dokumentaci jiné klinické zkousky

(K provedent § 22 odst. 7 zikona)

Ohléseni podstatnych zmén v dokumentaci jiné

klinické zkousky podle § 22 odst. 7 zdkona obsahuje

a)

b)

identifikalni &islo jiné klinické zkousky pridé-
lené Informaénim systémem zdravotnickych

prostiedkd, bylo-li pfidéleno,

identifikaci zmocnénce zadavatele jiné klinické
zkousky usazeného v Evropské unii podle ¢l. 62
odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostfed-
cich), pokud je zadavatel povinen zmocnénce
urdit; v piipadé fyzické osoby se uvede jméno,
popfipadé jména, a piijmeni, telefonni dislo,
adresa trvalého pobytu nebo mista pobytu,
a nema-li trvaly pobyt nebo misto pobytu,
adresa bydlisté, pfipadné jind adresa pro doru-
Covani, a dile adresa elektronické posty, v pii-
padé fyzické osoby podnikajici se ddle uvede
identifikalni &islo a adresa zapsand v obchodnim
rejstifku nebo jiné zdkonem upravené evidenci
jako sidlo, piipadné jind adresa pro dorucovani,
nebo v pripadé pravnické osoby se uvede nizev
pravnické osoby nebo obchodni firma, identifi-
kaéni &islo nebo obdobny tdaj, adresa sidla, po-

d)

e)
f)

g)

h)

)

k)

)

pfipadé jind adresa pro dorucovini, a dile
adresa elektronické posty,

identifikaci kontakini osoby zadavatele jiné kli-
nické zkousky nebo kontaktni osoby zmoc-
nénce zadavatele jiné klinické zkousky usaze-
ného v Evropské unii podle ¢l. 62 odst. 2 na-
fizeni o zdravotnickych prostfedcich'), a to
v rozsahu jméno, popfipadé jména, a pifjment,
telefonni &islo a adresa elektronické posty,
udaje o vyrobc zkouSeného zdravotnického
prostiedku, popfipadé o jeho zplnomocnéném
zastupci usazeném v Evropské unii podle ¢l. 11
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich'),

nazev jiné klinické zkousky,

ucel jiné klinické zkousky,

udaje umoZfiujici jednoznalnou identfikaci

zkouseného zdravotnického prostiedku véetné

rizikové tfidy,

identifikaci poskytovatele zdravotnich sluzeb,

u kterého jind klinickd zkouska probiha, obsa-

huyici:

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

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

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

oznaceni, adresu a mista vSech pracovist, kde
bude jind klinickd zkouska probihat,

seznam zemi, ve kterych zadavatel zamysli ji-
nou klinickou zkousku provadeér,

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

odtvodnéni podstatnych zmén a jejich vyzna-
Ceni v dokumentaci jiné klinické zkousky a

plinované datum provedeni podstatnych zmén
v dokumentaci jiné klinické zkousky.

§ 6

Minimalni poZadavky na bezpecnost prostfedku

pro Géely spravné skladovaci praxe
(K provedeni § 27 odst. 1 zdkona)

(1) S prostfedkem se nakldd4 tak, aby nebyl vy-

staven nepfiznivym vliviim, nedoslo k jeho kontami-
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naci, poskozeni, odcizeni, znehodnoceni nebo zi-
méné, zejména nesmi byt prostfedek pti skladovani
a pfepravé vystavovan podminkdm, které neodpovi-
daji podminkdm stanovenym vyrobcem pro dany
prostiedek, zeyména pokud jde o rozsah teplot,
vlhkost a vystaveni slune¢nimu zifeni.

(2) Prostfedek, ktery nelze pouZit podle § 38
odst. 1 zdkona, prostfedek, ktery neni ve shod¢ s na-
fizenim o zdravotnickych prostfedcich nebo nafize-
nim o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro, nebo prostfedek v reklamaénim fizeni z du-
vodu jinych pochybnosti o jeho bezpecnosti nebo
ulinnosti se skladuje na oddéleném a oznadeném
misté.

(3) Prostfedky musi byt skladovdny v suchych
a Cistych prostorach urlenych pro skladovani pro-
stfedky, které spliuji

a) teplotni poZadavky stanovené vyrobcem pro-
stfedku, pokud je stanovil, a to véetné jejich
kontroly spocivajici v méfeni teploty a vedeni
zaznaml alesponi dennich maxim a minim
téchto méfeni; zdznamy téchto méfeni musi
byt uchoviviny po dobu 3 let,

b) pozadavek na zajisténi dlinnymi opatfenimi
proti vnikdni hmyzu nebo jinych zvifat, prachu,
plisni a jiné kontaminaci prostfedku,

¢) podminku, Ze podlahy a povrchy dloznych
prostor jsou iStény a dezinfikovany vhodnym
Cisticim a dezinfekénim prostfedkem, a

d) dalsi specifické podminky pro skladovini, po-
kud jsou vyrobcem stanoveny.

(4) 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 prostfedka.

(5) Pro prostor urleny ke skladovani a distri-
buci prostiedkt musi byt stanoven postup pro zajis-
téni Cistoty a dezinfekce prostor a dodrzovani hygie-
nickych pozadavkd. Dodrzovéni téchto postupt
musi byt pravidelné kontrolovino a evidovidno. Za-
znamy musi byt uchovaviny po dobu 1 roku a byt
na misté k nahlédnuti.

§7
Obsah dokumentace pouZivanych prostfedka
(K provedeni § 39 odst. 6 zikona)

Dokumentace pouzivanych prostiedkd, u kte-
rych musi byt provddéna instruktdz, prostredkay,
u kterych musi byt na zdkladé stanoveni vyrobce
provadéna bezpelnostné technickd kontrola, a pro-
stfedkd, které jsou privnim predpisem?) upravujicim
oblast metrologie oznadeny jako pracovni méfidla
stanovend, obsahuje

a) obchodni nizev prostredku,

b) dopln€k nizvu oznalujici model prostfedku,
pokud existuje,

¢) jedine¢nou identifikaci prostfedku; nebyla-li
prostiedku pfidélena, tak idenufikaci pro-
sttedku uvedenim &isla SarZe nebo sériového
lisla prostfedku, pied kterym jsou uvedena
slova ,,CISLO SARZE“ nebo ,SERIOVE CIS-
LO“ nebo pfipadné rovnocenny symbol,

d) oznaleni rizikové tfidy prostredku,
€) jméno nebo nazev vyrobce,

f) jméno nebo nazev distributora, nebyl-li prostfe-
dek dodan pfimo vyrobcem,

g) datum uvedeni prostiedku do provozu a

h) zdznam o provedenych instruktazich, bezpec-
nostné technickych kontroldch, opravich a revi-
zich prostfedku.

§ 8
Seznam skupin prostfedk, které mohou
ohrozit Zivot nebo zdravi cloveka

(K provedeni § 28 odst. 3 zdkona)

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,

%) § 3 zdkona & 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjsich piedpist.
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d)
e)

sluchadla a

kontaktni ¢ocky v pifipadé pouZiti u déd do
15 let.

§ 9

Presny rozsah a struktura ddajt uvddénych

a)

b)

na listinném poukazu

(K provedeni § 28 odst. 7 zdkona)
Na listinném poukazu se uvadéji tyto ddaje:

kéd zdravotni pojistovny, ma-li byt prostfedek
hrazen nebo ¢aste¢né hrazen ze systému vefej-
ného zdravotniho pojisténi,

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

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

4. Cislo pojisténce, bylo-li pfidéleno; pokud &is-
lo pojisténce nebylo pfidéleno, datum jeho
narozenti,

5. adresu vazebni véznice, do niZ byla osoba
vzata, jde-li o osobu ve vykonu vazby,

6. adresu véznice nebo udstavu zabezpelovaci
detence, do niZz byla osoba umisténa, jde-li
o osobu ve vykonu trestu odnéd svobody
nebo zabezpelovaci detence, a

7. v pfipadé listinného poukazu vystavovaného
na 7adost pacienta, ktery jej hodl4 pouZit v ji-
ném &lenském stité, 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 thradu
z vefeného zdravotniho pojisténi, pripadné
udaje vztahujici se k vysi a podminkdm dhrady
z vefejného zdravotniho pojisténi, a to vetné
vyznaceni jiné nez prvni Ghrady podle seznamu
vSech zdravotnickych prostfedkd hrazenych na
zaklad€ predepsani na poukaz vydivaného po-
dle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

d)

g)

h)

)
k)

a pocet baleni v pfipadé, Ze se jednd o sériové
vyrabény prostiedek,

mdividudlni ndvrh charakterisuk prostfedku
a kéd pridéleny Ustavem pro thradu z vefej-
ného zdravotniho pojsténi v piipadé, Ze se
jednd o prostfedek na zakizku,

diagnéza pacienta, pro kterou je prostiedek pa-
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®,

jestlize je doplatek na prostfedek hrazen za-
méstnavatelem na zikladé smluvniho vztahu se
zdravotni pojistovnou, slova ,,PInd Ghrada, do-
platek hrazen zaméstnavatelem®,

identifikace poskytovatele zdravotnich sluzeb
obsahujici®), jde-li o

1. fyzickou osobu, jméno, popiipadé jména,
a piijmeni poskytovatele zdravotnich sluzeb,
dile adresu mista poskytovani zdravotnich
sluzeb, identifikaéni &islo pracovisté zdravot-
nického zafizeni, pokud bylo zdravotni
pojistovnou piidéleno, a kontakeni telefonni
¢islo, nebo

2. pravnickou osobu, nidzev nebo obchodni
firmu, adresu sidla, misto poskytovani zdra-
votnich sluZzeb, identfikaéni &islo pracovisté
zdravotnického zafizeni, pokud bylo zdra-
votni pojistovnou pfidéleno, a kontaktni te-
lefonni &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.

%) Piiloha providéci smérnice Komise 2012/52/EU ze dne 20. prosince 2012, kterou se stanovi opatfeni k usnadndni
uznavani lékafskych predpist vystavenych v jiném ¢Elenském stirté.
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§ 10

Postup a podminky pro komunikaci
predepisujicich a vydejch se systémem eRecept

[K provedeni § 29 odst. 6 pism. a) zikona]

(1) Komunikace mezi systémem eRecept
a pfedepisujicim nebo vyddvajicim probiha prostied-
nictvim datového rozhrani systému eRecept a infor-
madéniho systému piedepisujiciho nebo vydavajiciho,
pii¢emz komunikaéni kanal je Sifrovany.

(2) Komunikace mezi systémem eRecept
a predepisujicim nebo vydivajicim probihd rovnéz
pfimo prostfednictvim webové nebo mobilni apli-
kace systému eRecept podle zikona o lé¢ivech®), pfi-
Cemz komunikaéni kandl je Sifrovany.

(3) Data odesiland do systému eRecept jsou
predepisujicim a vydavajicim vytvdfena ve formé
strukturovanych dat.

(4) Data odesiland podle odstavce 3 musi byt
podepsdna uznivanym elektronickym podpisem po-
dle pravniho predpisu upravujiciho sluzby vytvare-
jici ddvéru pro elektronické transakce; to neplati,
pristupuje-li predepisujici nebo vydéavajici k systému
eRecept prostfednictvim Narodniho bodu pro iden-
ufikaci a autentizaci.

(5) Ustav vydé na zdkladé 7adosti provozova-
teli o¢ni optiky nebo osobé, se kterou zdravotni po-
jiStovna uzaviela smlouvu o vydeji podle zikona
o vefejném zdravotnim pojisténi, pfistupovy certifi-
kdt slouzici k zabezpefené komunikaci se systémem
eRecept; Zadost o vydani piistupového certifikitu se
zasild prostfednictvim elektronického formulére zve-
fejnéného na internetovych strankich Ustavu.

§ 11
Identifikitor elektronického poukazu
[K provedeni § 29 odst. 6 pism. b) zikona]
Identifikitor elektronického poukazu je genero-

van systémem eRecept v alfanumerické podobé zna-
kového identfikitoru, ktery je pfevoditelny do po-

doby dvoudimenzionilniho nebo jednodimenzional-
niho ¢arového kédu.

§ 12

Rozsah ddajt potfebnych pro vytvoreni
elektronického poukazu a jeho naleZitosti

[K provedeni § 29 odst. 6 pism. d) zakona]

(1) Pozadavek predepisyjictho na vytvofeni
elektronického poukazu obsahuje

a) zdkladni ddaje o elektronickém poukazu podle
odstavce 2,

b) ddaje vztahujici se k pacientovi, kterému je pro-
sttedek predepisovan, v rozsahu podle od-
stavce 3,

c) ddaje vztahujici se k predepisovanému pro-
sttedku v rozsahu podle odstavce 4 a

d) ddaje vztahujici se k predepisujicimu a poskyto-
vateli zdravotnich sluZeb v rozsahu podle od-
stavce 5.

(2) V poZzadavku na vytvoreni elektronického
poukazu se o elektronickém poukazu uvadi

a) doba pro uplatnéni elektronického poukazu,

b) zpusob doruceni identifikitoru elektronického
poukazu pacientovi; je-li zvolen zplsob zaslani
identifikdtoru prostiednictvim systému eRecept
textovou zprivou nebo prostiednictvim elek-
tronické posty, pak musi pozadavek obsahovat
rovné? telefonni &islo nebo adresu elektronické
posty, kam md byt identfikitor doruden,

c) pfiznak ,ad usum proprium® v piipadé, Ze jde
o pozadavek predepisujiciho, ktery predepisuje
prostiedky sobé, manZelovi, svym rodi¢im,
prarodi¢im, détem, vnukim a sourozencim
podle zikona o vefejném zdravotnim pojisté-

5
ni’), a

d) specifikace pozadavku na schvileni dhrady
véetné zduvodnéni, jestlize je udhrada pro-
stfedku vdzana na schvileni pfislusné zdravotni
pojistovny.

) § 81 odst. 1 pism. f) zdkona &. 378/2007 Sb., o 16&ivech a o zméndch nékterych souvisejicich zakontl (zdkon o 16&vech),

ve znéni pozd&jsich pfedpisi.

%) § 17 odst. 7 zikona & 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni ndkterych souvisejicich

zikond, ve znéni pozd&sich predpist.
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(3) V pozadavku na vytvoreni elektronického

poukazu se ve vztahu k pacientovi uvadi

a)

b)

d)

e)

f)

oznaleni zdravotni pojiStovny pacienta Cisel-
nym kdédem, pokud ma byt prostfedek hrazen
z vefejného zdravotnitho pojisténi, nebo pii-
znak, Ze thrada prostfedku vyplyvad pro Minis-
terstvo zdravotnictvi z mezinarodni smlouvy
nebo z jiného pravniho piedpisu,

jméno, popiipadé jména, a pfijmeni a adresa
mista pobytu pacienta, a nelze-li uvést misto
pobytu, adresa bydlisté pacienta,

telefonni &islo pacienta; nelze-li jej uvést, pak
adresa mista, kde se pacient zdrZuje,

islo pojisténce, bylo-li pfidéleno; pokud &islo
pojisténce pacientovi nebylo pfidéleno, nebo
nelze-li z &sla pojisténce urdit jeho veék, datum
narozeni pacienta,

adresa vazebni véznice, do niZ byla osoba vzata,
jde-li o osobu ve vykonu vazby, a

adresa véznice nebo Ustavu zabezpelovaci de-
tence, do niZ byla osoba umisténa, jde-li o osobu
ve vykonu trestu odnéti svobody nebo zabezpe-
Covaci detence.

(4) V pozadavku na vytvoreni elektronického

poukazu se ve vztahu k predepisovanému pro-
stfedku uvadi

a)

b)

©)

v piipad¢ sériové vyriabéného prostiedku

1. obchodni nizev, pod nim?Z je prostredek uva-
dén na trh,

2. doplnék ndzvu oznacujici variantu pro-
stfedku, pokud existuje,

3. kéd pridéleny Ustavem pro thradu z vefej-
ného zdravotniho pojisténi, byl-Ii pfidélen,
pripadné tdaje vztahujici se k vysi a podmin-
kim thrady z vefejného zdravotniho pojis-
téni, a to véetné vyznaleni jiné nez prvni
thrady podle seznamu vSech zdravotnickych
prostfedkd hrazenych na zdkladé predepsini
na poukaz vydavaného podle zikona o vefej-
ném zdravotnim pojisténi, a

4. pocet baleni,

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

diagnéza pacienta, pro kterou je prostiedek pa-

d)

cientovi predepisovan, uvedend pomoci kédu
Mezinarodni klasifikace nemoci, a

zpusob thrady prostiedku, a to uvedenim slov

1. ,hradi pacient®, jestlize prostfedek nema byt
hrazen z vefeného zdravotniho pojisténi,
nebo v pfipadé, Ze pfedepisujici nemai
smlouvu se zdravotni pojiStovnou pacienta,
pokud nejde o neodkladnou pédi,

2. ,uhrada®, jestlize prostfedek ma byt hrazen
z vefejného zdravotniho pojisténi, nebo

3. ,uhrada s doplatkem zaméstnavatele®, jestli-
ze je doplatek na prostfedek hrazen zamést-
navatelem na zakladé smluvniho vztahu se
zdravotni pojistovnou.

(5) V poZzadavku na vytvoreni elektronického

poukazu se ve vztahu k pfedepisujicimu a poskyto-
vateli zdravotnich sluZeb uvadi

a)

b)

©)

d)

identifikace poskytovatele zdravotnich sluzeb
v rozsahu

1. jméno, popiipadé jména, a pfijmeni poskyto-
vatele zdravotnich sluzeb, dile adresa mista
poskytovani zdravotnich sluzeb, idenufi-
kaéni &islo pracovisté pridélené zdravotni
pojistovnou, bylo-li zdravotni pojistovnou
pfid¢leno, a kontaktni telefonni &islo, jde-li
o podnikajici fyzickou osobu, nebo

2. niazev nebo obchodni firma, adresa sidla
a mista poskytovani zdravotnich sluZeb,
identifikacni &islo pracovisté pridélené zdra-
votni pojistovnou, bylo-li zdravotni pojis-
tovnou piidéleno, a kontaktni telefonnf &islo,
jde-li o pravnickou osobu,

jméno, popiipadé jména, a pfijmeni piedepisu-
jictho, jestlize zdravotni péle byla poskytnuta
u poskytovatele, ktery je pravnickou osobou
nebo podnikajici fyzickou osobou,

jméno, popfipadé jména, a piijmeni, adresa mis-
ta pobytu a telefonni &islo pfedepisujiciho, jde-li
o predepisujiciho, ktery predepisuje prostfedky
sob&, manZelovi, svym rodi¢dm, prarodi¢im,
détem, vnukdm a sourozencim podle zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi’),

zdravotni pojistovnou piidélené idenufikacni
Cislo pracovisté delegujiciho oSetfujiciho lékare
v piipadé delegované preskripce.
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§ 13

Zptisob zasildni pozadavki na vytvoreni
elektronického poukazu

[K provedeni § 29 odst. 6 pism. c) zikona]

(1) Pozadavek na vytvofeni elektronického
poukazu zasild predepisujici systému eRecept s uve-
denim ddaji podle § 12.

(2) Systém eRecept po prijeti souboru dat ne-
zbytnych pro vytvofeni elektronického poukazu vy-
tvofi elektronicky poukaz a pfidéli mu identifikdtor
elektronického poukazu.

(3) Systém eRecept neprodlené zasle predepisu-
jicimu prostfednictvim jeho informaéntho systému,
webové nebo mobilni aplikace potvrzeni o vytvofeni
elektronického poukazu, jeho zpracovani a uloZe-
ni. Souldsti zaslaného potvrzeni je identfikdtor
podle odstavce 2 pfidéleny danému elektronickému
poukazu a informace o tom, zda doslo k dspésnému
ztotoznéni pacienta vUdi registru obyvatel.

§ 14
Zména elektronického poukazu

[K provedeni § 29 odst. 6 pism. c) zikona]

(1) Pfedepisujici mize za Uelem opravy tdajd
na elektronickém poukazu provést zménu elektro-
nického poukazu uloZeného v systému eRecept,
u néhoZ bylo systémem eRecept potvrzeno jeho vy-
tvoreni, pokud nebyl do systému eRecept zaslin z4-
znam o vydeji prostiedku, o zahdjeni pfipravy, o za-
hijeni vydeje prostifedku nebo o predloZeni ke
schvdleni zdravotni pojiStovné a soulasné neuply-
nula doba pro uplatnéni elektronického poukazu.
Predepisujici nemtiZze provést zménu elektronického
poukazu, u kterého bylo vyznaleno schvaleni
thrady zdravotni pojistovnou.

(2) Pozadavek na elektronického
poukazu zasild predepisujici systému eRecept s uve-
denim identfikitoru elektronického poukazu, ke

zménu

kterému se zména vztahuje, a ddaje, ktery je ménén.
Po vytvofeni elektronického poukazu nelze v elek-
tronickém poukazu zménit identifikaci predepisuji-
ctho, poskytovatele zdravotnich sluzeb a datum jeho
vystaveni.

(3) Informace o zméné udaji elektronického
poukazu systém eRecept uloZzi a obratem zasle
predepisujicimu prostfednictvim jeho informaéniho

systému, webové nebo mobilni aplikace potvrzeni
o provedeni poZadované zmény elektronického
poukazu.

§ 15
Zru3eni elektronického poukazu

[K provedeni § 29 odst. 6 pism. c) zikona]

(1) Elektronicky poukaz vytvofeny v systému
eRecept miZe predepisujici zrusit v pripadé zjisténi
novych skutecnosti neznamych v dobé piedepiso-
vani nebo v pfipadé chybného zaslani strukturo-
vanych dat za uUlelem vytvofeni elektronického
poukazu do systému eRecept, pokud nebyl do sy-
stému eRecept zasldn zdznam o vydeji prostiedku,
o zahdjeni pfipravy, o zahdjeni vydeje nebo o pfed-
loZeni ke schvileni zdravotni pojistovné a soulas-
né neuplynula doba pro uplatnéni elektronického
poukazu. Elektronicky poukaz, u kterého byl do
systému  eRecept zaslin zdznam o pfedloZeni ke
schvidleni zdravotni pojistovné a soucasné u néj bylo
vyznaleno schvileni ¢i neschvileni zdravotni pojis-
tovnou, miZe predepisujici zrusit.

(2) Pozadavek na zruSeni elektronického
poukazu zasild pfedepisujici systému eRecept s uve-
denim identifikdtoru elektronického poukazu, ktery
je rusen.

(3) Elektronicky poukaz, u kterého byl zaslan
pozadavek na zruseni, systém eRecept oznadi za zru-
Seny a nelze na jeho zdkladé uskutecnit vyde;.

(4) Systém eRecept obratem zasle predepisuji-
cimu prostfednictvim jeho informacniho systému,
webové nebo mobilni aplikace potvrzeni o provedeni
zruseni elektronického poukazu.

§ 16
Sdélovani identifikaénich ddajt
(K provedeni § 31 odst. 7 zdkona)

(1) Poskytovatel zdravotnich sluZeb, provozo-
vatel olni optiky nebo osoba, se kterou zdravotni
pojistovna uzaviela smlouvu o vydeji podle zikona
o vefejném zdravotnim pojisténi, sdéluje Ustavu
identifikadni Gdaje osoby oprivnéné predepisovat
nebo vyddvat prostfedek prostfednictvim samo-
obsluzného portilu dostupného na internetovych
strankdch Ustavu.
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(2) Poskytovatel zdravotnich sluZeb pfistupuje § 17
k portdlu podle odstavce 1 prostfednictvim pfistu- Zrusovaci ustanoveni
pového certifikdtu poskytovatele zdravotnich sluzeb

vydaného podle zikona o létivech®). Vyhlaska ¢. 97/2022 Sb., k provedeni nékterych

ustanoveni zdkona o zdravotnickych prostfedcich

o _ tykajicich se elektronickych poukazd, se zrusuje.
(3) Provozovatel oéni optiky nebo osoba, se

kterou zdravotni pojistovna uzaviela smlouvu o vy- § 18
deji podle zikona o vefejném zdravotnim pojisténi,

piistupuje k portalu podle odstavce 1 prostiednic- Utinnost
tvim pfistupového certifikitu vydaného podle § 10 Tato vyhldska nabyvd G¢innosti patnictym
odst. 5. dnem po jejim vyhldseni.

Ministr zdravotnictvi:

prof. MUDr. Vialek, CSc., MBA, EBIR, v. r.

©) § 81a odst. 1 zdkona & 378/2007 Sb.
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378

VYHLASKA
ze dne 10. listopadu 2022

o vzoru prukazu inspektora Stitniho dstavu pro kontrolu lééiv podle zikona
o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 68
zakona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostied-
cich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro, k provedeni § 51 odst. 2 zdkona:

kontrolu 1é¢iv, ktery je povéfen k vykonu kontroly
podle zikona, je uveden v pfiloze k této vyhldsce.

§2
§1 Utinnost
Predmét dpr oy PP c
edmét dpravy Tato vyhlaska nabyva udinnost patnictym dnem
Vzor prikazu inspektora Stitntho dstavu pro po jejim vyhldseni.

Ministr zdravotnictvi:

prof. MUDr. Vialek, CSc., MBA, EBIR, v. r.
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Priloha k vyhld3ce &. 378/2022 Sb.
Vzor prukazu inspektora Statniho tustavu pro kontrolu lééiv

1. Popis

a) Na licové strané prikazu je na prvnim fadku uveden nazev kontrolniho organu —
,STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV” a v levém homim rohu jeho logo, na
druhém fadku je uveden text ,PRUKAZ INSPEKTORA* a na tietim fadku je uvedena
adresa sidla kontrolniho organu — ,Srobarova 48, 100 41 Praha 10”. V bilém
obdélnikovém poli uréeném pro doplnéni textu je na &tvrtém fadku uveden text ,Cislo
prikazu” a na patém radku je uveden text ,Titul, jméno a pfijmeni ”. Pod textem na
Gtvrtém a patém fadku se do bilého pole zapi$e prislusny udaj. V levé &asti je
fotografie inspektora o rozmérech 2,1 x 2,6 cm. Ve spodni ¢asti prikazu je na $estém
az osmém radku uveden text ,Tento prikaz inspektora opraviuje v souladu s § 4
zakona €. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni fad), jeho drzitele k vykonu kontrolnich
¢innosti v rozsahu plsobnosti svéfené Statnimu ustavu pro kontrolu Ié¢iv.“. Na
pozadi licové strany prikazu je formou vodoznaku vyobrazen ¢esky lev.

b) Na rubové strané priikazu inspektora je nahofe v bilém obdélnikovém poli na prvnim
fadku uveden nazev kontrolniho organu — ,STATNi USTAV PRO KONTROLU
LECIV". Nasleduje Cast, ve které se uvadi konkrétni rozsah povéfeni v souladu
s pravnim pfedpisem upravujicim &innost Statniho tstavu pro kontrolu I&€iv, pro jehoz
Ucely se priikaz vydava. V prostiedni ¢asti bilého obdélnikového pole je na druhém
az tfetim radku uveden text: ,Prikaz inspektora Statniho astavu pro kontrolu 1&¢iv je
verejnou listinou. Padélani nebo pozménovani tohoto prikazu je trestné”. Na &tvrtém
az patém radku je uveden text ,V pfipadé nalezu priikkazu prosime nalezce o jeho
odevzdani na nejbliz§i Gfadovnu Policie Ceské republiky nebo na kterékoliv
pracovisté Statniho ustavu pro kontrolu leciv.“. Ve spodni ¢asti je na Sestém radku
uveden text ,Prilkaz vydal dne” vlevo, ,Otisk razitka a podpis” vpravo a maly statni
znak Ceské republiky uprostfed. Pod textem na $estém fadku se do bilého pole
zapiSe prislusny adaj. Na pozadi rubové strany prikazu je formou vodoznaku
vyobrazen Cesky lev.

c) Prikaz inspektora ma rozméry 9,5 x 7 cm.
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379

VYHLASKA
ze dne 10. listopadu 2022

o stanoveni vySe nihrad vydaji za odborné tikony providéné Stitnim dstavem pro kontrolu 16¢iv

podle zikona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 68
zakona ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostied-
cich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro, k provedeni § 66 odst. 3 tohoto zdkona:

§1

(1) Vyse nidhrady vydajd na provedeni odbor-
nych dkond v rdmei jednotlivych ¢innosti se stanovi
jako soudin poétu hodin price za provedeni odbor-
ného tkonu a vyse vydaji na 1 hodinu prace 1 ¢lo-
véka.

(2) Vyse vydaji na kazdou zapocatou 1 hodinu

prace 1 clovéka ¢ini 900 K¢ a zahrnuje mzdové a re-
zini niklady.

(3) Specifikace odbornych ukont, maximélni
vySe nihrady vydajd na provedeni odbornych ukont
v rdmci jednotlivych énnosti a vySe zdloh na na-
hrady vydaji na provedeni odbornych dkont v rameci
jednotlivych innosti je upravena v piiloze k této vy-
hldsce.

§2
Ugéinnost

Tato vyhldska nabyvd ddinnosti patndctym
dnem po jejim vyhlaseni.

Ministr zdravotnictvi:

prof. MUDr. Vilek, CSc., MBA, EBIR, v. r.
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