1.
Navrh zakona

zedne ... 2022

0 zdravotnickych prostiredcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro

Parlament se usnesl na tomto zakoné Ceské republiky:

CAST PRVNI
UVODNI USTANOVENI

§1

Predmét Gpravy

Tento zdkon V ndvaznosti ha pfimo pouzitelna nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745

D (dale jen ,.nafizeni 0 zdravotnickych prostiedcich®) a natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)

2017/746 ? (dale jen “nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro)

a)
b)

upravuje pusobnost spravnich organd pii vykonu statni spravy Vv oblasti zdravotnickych
prostiedki a diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro,

doplituje pravidla stanovend piimo pouzitelnymi piedpisy Evropské unie upravujicimi oblast
zdravotnickych prostifedkt a diagnostickych zdravotnickych prostfedkil in vitro,

upravuje Informacni systém zdravotnickych prostredki,

upravuje piredepisovani a vydej zdravotnickych prostiedkid a diagnostickych zdravotnickych
prostiedkd in vitro, jejich pouzivani a podminky jejich servisu,

upravuje skutkové podstaty piestupkt spocivajicich vV poruseni povinnosti stanovenych piimo
pouzitelnymi predpisy Evropské unie upravujicimi oblast zdravotnickych prostiedki a
diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro, @ povinnosti stanovenych timto zakonem
a vySe pokut za spachani téchto piestupku.

CELEX: 32017R0745
CELEX: 32017R0746

§2

(1) Zdravotnickym prostiedkem se pro ucely tohoto zakona rozumi zdravotnicky prostiedek

definovany v ¢l. 2 bodu 1 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich, prisluSenstvi zdravotnického

prostfedku definované v ¢l. 2 bodu 2 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich prostiedku a vyrobek

uvedeny V piiloze ¢. XVI nafizeni 0 zdravotnickych prostiedcich.

(2) Diagnostickym zdravotnickym prostiedkem in vitro se pro ucely tohoto zdkona rozumi

1 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a
93/42/EHS.

2 Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU.
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diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro definovany v &l. 2 bodu 2 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro nebo jejich pfisluSenstvi definované v ¢l. 2 bodu 4 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickvch prostfedcich in vitro.

(3) Prosttedkem se pro ucely tohoto zakona rozumi zdravotnicky prostiedek podle odstavce 1 a
diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro podle odstavce 2.

CAST DRUHA
VYKON STATNI SPRAVY

§3
Organy statni spravy

Statni spravu podle tohoto zdkona vykonavaji

a) Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,,Ministerstvo®),
b) Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav*),
c) Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi.

CELEX: 32017R0745
CELEX: 32017R0746

§4
Ministerstvo

Ministerstvo v oblasti prostiedki

a) spolupracuje s pislu§nymi organy &lenskych stati a zastupuje Ceskou republiku v pracovnich
skupinach a vyborech Evropské unie,

b) jmenuje zastupce Ceské republiky do Koordinaéni skupiny pro zdravotnické prostiedky
v¢etné podskupin podle ¢l. 103 nafizeni 0 zdravotnickych prostfedcich a ¢l. 98 natizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,

c) rozhoduje o povoleni vyjimky podle § 65 odst. 1,

d) zrufuje opatieni Ustavu, které Evropskd komise (dale jen .Komise“) oznacila za
neodivodnéné podle ¢l. 96 nafizeni 0 zdravotnickych prostiedcich nebo ¢l. 91 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,

e) spolupracuje v oblasti prostiedkt s dal§imi spravnimi organy a oznamenymi subjekty.

CELEX: 32017R0745
CELEX: 32017R0746

Ustav

§5

(1) Ustav_vykonava ¢&innosti, které jsou piimo pouzitelnymi piedpisy Evropské unie
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upravujicimi_oblast prostiedkil svéfeny ¢lenskému statu nebo pfislusnému organu ¢lenského
statu, pokud tento zakon nestanovi jinak, a nejedné-li se 0 pravomoc v oblasti oznamenych subjektu
podle ¢l. 35 az 58 natizeni 0 zdravotnickych prostiedcich nebo ¢l. 31 az 53 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, jejiz vykon piislusi podle jiného pravniho
piedpisu® Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi.

(2) Ustav dale v oblasti prostiedki zejména

a) zastupuje v rozsahu své pisobnosti Ceskou republiku v pracovnich skupindch a vyborech
Evropské unie,

b) spolupracuje v rozsahu své pisobnosti s Uradem pro technickou normalizaci, metrologii a statni
zkuSebnictvi a pfislusnymi organy cizich stati a Evropské unie,

C) pfijima ohlaseni distributorii, vyrobct zdravotnického prostfedku na zakazku a 0sob
provadg¢jicich servis,

d) spravuje a provozuje Informaéni systém zdravotnickych prostredkd,

e) rozhodujeo
1. omezeni a pozastaveni dodavani prostiedku na trh,

2. postupech podle ¢1. 95 odst. 1 a¢l. 98 odst. 1 a 4 natizeni 0 zdravotnickych prostiedcich
nebo ¢l. 90 odst. 1 a €l. 93 odst. 1 a 4 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich
in vitro,

3. stazeni prostiedku z trhu,

4. stazeni prostiedku z obéhu,

5. omezeni nebo ukonéeni pouzivani prostiedku,

f) rozhoduje, zda vyrobek spada do pilisobnosti nafizeni 0 zdravotnickych prostiedcich nebo
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,

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

h) provadi dozor nad trhem podle nafizeni 0 zdravotnickych prostiedcich nebo nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, tohoto zdkona a zdkona upravujiciho
posuzovani shody stanovenych vyrobki pii jejich dodévani na trh?,

i)  kontroluje dodrzovani tohoto zakona a pfimo pouzitelnych piedpist Evropské unie upravujicich
oblast prostredki,

J)  vydava certifikaty o volném prodeji,

k) rozhoduje v prvnim stupni o prestupcich, jejichz skutkova podstata je stanovena timto
zakonem,

I) provadi vzdélavaci ¢innost zejména formou odbornych prednasek,

m) vypracovava na zadost odborné posudky a stanoviska a poskytuje odborné konzultace,

n) pfijima opatieni podle ¢l. 87 odst. 10 natizeni 0 zdravotnickych prostiedcich nebo ¢l. 82 odst. 10
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,

0) vede a zvefejiiuje aktualni seznam etickych komisi ustavenych poskytovateli zdravotnich
sluzeb a ohlagenych Ustavu v souladu s § 13 odst. 1,

p) podava zadost podle ¢l. 4 odst. 1 nafizeni 0 zdravotnickych prostiedcich nebo podle ¢l. 3 odst. 1
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro,

q) vydava opatieni podle § 6 odst. 3,

) zfizuje a provozuje centralni ulozisté elektronickych poukazii jako soucést informacniho

% Zakon ¢&. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zdkont, ve znéni
pozd¢jSich predpisi.
Zakon €. 90/2016 Sb., o posuzovani shody stanovenych vyrobkt pfi jejich dodavani na trh., ve znéni pozd¢jsich predpist.

4) Zakon ¢&. 90/2016 Sb., ve znéni pozd&jsich piedpist.
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systému elektronického receptu podle zakona o l1é¢ivech (dale jen ,,systém eRecept™),

S) zvefejnuje zpisobem umoziujicim dalkovy pfistup seznam vydejcd, ktefi maji umoznén
pristup K systému eRecept za ucelem vydeje prostiedkt pfedepsanych na poukaz podle § 28
odst. 1 pism. a).

CELEX: 32017R0745
CELEX: 32017R0746

§6

(1) Ustav Vv piipadé pochybnosti rozhodne, zda vyrobek spada do ptisobnosti naiizeni 0
zdravotnickych prostifedcich nebo nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, a
to na zadost nebo z moci tredni.

(2) Pokud Ustav nemtize na zékladé dostupnych podkladii v fizeni podle odstavce 1 vydat
rozhodnuti, podd zadost podle ¢l. 4 odst. 1 nafizeni 0 zdravotnickych prostiedcich nebo podle ¢€l.
3 odst. 1 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro a fizeni vedené podle
odstavce 1 zastavi.

(3) Ustav vydé opatieni obecné povahy, kterym omezi vyrobu nebo pouzivani konkrétniho typu
prostiedku podle ¢l. 5 odst. 5 nafizeni 0 zdravotnickych prostiedcich nebo ¢l. 5 odst. 5 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro v pfipad€, kdy shled4, Ze jeho pouZivani
piedstavuje riziko pro bezpec¢nost pacientu, uzivatelti nebo dalSich osob nebo riziko pro veiejné
zdravi.

(4) Pti vydavani opatieni obecné povahy podle odstavce 3 se navrh opatieni obecné povahy
dorucuje a opatieni obecné povahy oznamuje vetejnou vyhlaskou na ttredni desce Ustavu.

(5) Opatieni obecné povahy podle odstavce 3 nabyva G¢innosti patnactym dnem po dni jeho

vvvvvv

povahy, nejdiive v§ak dnem vyvéseni.

CELEX: 32017R0745
CELEX: 32017R0746

Informacni systém zdravotnickych prostiredki

§7

(1) Ustav je spravcem a provozovatelem Informaéniho systému zdravotnickych prostiedki,
ktery neni vefejné pfistupny, nestanovi-li zakon jinak. Informacéni systém zdravotnickych
prostiedki je informacni systém vetejné spravy uréeny zejména ke shromazd’ovani a spravé udaju
a k podavani ohlaseni a zadosti Ustavu a v zikonem stanovenych piipadech i k informovani
vetejnosti. V piipadech, kdy Informac¢ni systém zdravotnickych prostfedkt neslouzi k informovani
vefejnosti, je vyzadovan pristup Se zarucenou identitou. Informacni systém zdravotnickych
prostiedkil obsahuje zejména tdaje, které

a) jsou ziskany z elektronickych systému podle nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo_podle
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro,

b) Ustav ziska podle § 8, 10, 13 a 23 a podle ¢&l. 16 odst. 4 nafizeni 0 zdravotnickych
prostiedcich nebo podle ¢l. 16 odst. 4 natizeni o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in



vitro.

(2) Prostiednictvim Informacniho systému zdravotnickych prostfedkii jSOU zvefejiovany
zpusobem umoziujicim dalkovy piistup informace podle ¢l. 33 nafizeni 0 zdravotnickych
prosttedcich, informace podle ¢l. 30 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,
udaje 0 osobach, které ohlasily svou ¢innost podle § 23, a udaje 0 dotéenych prostiedcich.

(3) Ustav na zadost vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zastupce odstrani v Informaénim
systému zdravotnickych prostfedkd vazbu mezi vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym zastupcem
a osobou provadéjici servis.

(4) Informace podle ¢l. 16 odst. 4 nafizeni 0 zdravotnickych prostiedcich nebo podle ¢l. 16
odst. 4 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro podavaji distributofi nebo
dovozci Ustavu prostiednictvim Informaéniho systému zdravotnickych prostiedk.

(5) K provedeni vSech tikont v Informa¢nim systému zdravotnickych prostiedki lze zmocnit
jinou osobu. Plnou moc lze zmocnitelem udélit a zmocnéncem piijmout také v elektronické podobé
prostiednictvim Informacéniho systému zdravotnickych prostiedki.

CELEX: 32017R0745
CELEX: 32017R0746

CAST TRETI
POVINNOSTI VYROBCE, OBNOVA PROSTREDKU PRO JEDNO POUZITI,
CERTIFIKAT O VOLNEM PRODEJI

§8

Povinnosti vyrobce

(1) Vyrobee nebo jeho zplnomocnény zastupce, ktery ma sidlo na uzemi Ceské republiky, nebo
ktery uvadi nebo dodava prostiedek na trh na izemi Ceské republiky, je povinen ptedlozit Ustavu na
pozadani vSechny informace a dokumentaci nezbytné K prokazani shody prostiedku Vv Ceském,
slovenském nebo anglickém jazyce. Vyrobce je povinen zajistit, aby prohld$eni 0 shodé podle ¢l.
19 odst. 1 nafizeni 0 zdravotnickych prostiedcich nebo podle ¢l. 17 odst. 1 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro bylo v ptipadé prostiedku dodévaného na trh na tizemi Ceské
republiky vydano v ¢eském, slovenském nebo anglickém jazyce nebo do nékterého z téchto
jazyku prelozeno.

(2) Vyrobce, ktery uvadi nebo dodava prostiedek na trh na izemi Ceské republiky,_je povinen
informace podle ¢l. 10 odst. 11 nafizeni 0 zdravotnickych prostifedcich nebo podle ¢l. 10 odst. 10
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro a_informace uvedené v ¢l. 18 odst.
1 pism. a) az d) nafizeni 0 zdravotnickych prostiedcich poskytnout v ¢eském jazyce.

(3) Pokud vyrobce nesplni povinnost uvedenou v ¢l. 31 odst. 5 vété prvni natizeni 0
zdravotnickych prostfedcich nebo povinnost uvedenou v ¢l. 28 odst. 5 vété prvni nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, Ustav miize v souladu s &l. 31 odst. 5 vétou
druhou nafizeni 0 zdravotnickych prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 28 odst. 5 vétou druhou nafizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro rozhodnout 0 pozastaveni dodavani dotéeného
prostfedku na trh_na uzemi Ceské republiky.




(4) Vyrobce zdravotnického prosttedku na zakiazku je povinen poskytnout Ustavu
prostiednictvim Informacniho systému zdravotnickych prostiedkt

a) informaci o zahajeni ¢innosti do 30 dnti od zahajeni vyroby zdravotnickych prostfedkt na
zakazku,

b) seznam generickych skupin vyrabénych zdravotnickych prostfedkti dodavanych na trh na
tizemi Ceské republiky do 6 mésicti od zahajeni vyroby zdravotnickych prostiedki na
zakazku,

c) informaci o ukonceni ¢innosti.

(5) Vyrobce zdravotnického prostiedku na zakéazku je povinen piedlozit na vyzadani Ustavu
seznam zdravotnickych prostiedki, které dodal na trh na tizemi Ceské republiky, maximélng
vSak za obdobi 10 let a u implantabilnich prostfedkii za obdobi 15 let piedchazejicich dni
predloZeni zadosti Ustavem.

(6) Ustav kazdému vyrobci zdravotnického prostiedku na zakazku, ktery oznamil zahéjeni
¢innosti podle odstavce 4, pfidéli registracni Cislo prostiednictvim Informacéniho systému
zdravotnickych prostredki.

CELEX: 32017R0745
CELEX: 32017R0746

§9

Obnova prostiredku pro jedno pouZziti
(1) Provadéni obnovy prostiedku pro jedno pouziti na tizemi Ceské republiky se zakazuije.

(2) Uvadéni a dodavani obnoveného prostfedku pro jedno pouziti na trh na uzemi Ceské
republiky a jeho pouzivani na uzemi Ceské republiky se zakazuje.

CELEX: 32017R0745

§ 10

Vydani certifikatu 0 volném prodeji

(1) Zadatel podava zadost o certifikdit 0 volném prodeji Ustavu prostiednictvim
Informacniho systému zdravotnickych prostiedkd.

(2) Zadost musi vedle nalezitosti stanovenych spravnim fadem obsahovat

a) primarni identifikdtor modelu prostredku (zakladni UDI-DI) v systému UDI podle ¢l. 27
nafizeni 0 zdravotnickych prostfedcich nebo podle ¢l. 24 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro, byl-li pfidélen, a

b) informaci, zda je pozadovano vystaveni certifikatu 0 volném prodeji v elektronické nebo
listinné podobg.

(3) Ustav ovéii v Evropské databazi zdravotnickych prostfedk (dale jen databaze
Eudamed®), ze ptislusny prostiedek je registrovan a Zze ode dne provedeni registrace nedoslo k zadné
zméné, ktera by branila vydani certifikatu 0 volném prodeji.
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(4) Ustav vystavi prostiednictvim Informaéniho systému zdravotnickych prostfedkd Zadateli
formou osvédéeni podle spravniho fadu certifikit 0 volném prodeji v eském a_anglickém jazyce v
souladu s ¢&l. 60 nafizeni 0 zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu s &l. 55 nafizeni o

diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro nebo Zddost zamitne, a to bez zbyteéného
odkladu.

(5) Pro ucely vydani certifikatu o volném prodeji podle § 10 musi Zadatel spliovat také
podminky stanovené v ¢l. 29 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych prosttedcich.

CAST CTVRTA
KLINICKE HODNOCENI A KLINICKE ZKOUSKY, HODNOCENi FUNKCNI
ZPUSOBILOSTI A STUDIE FUNKCNI ZPUSOBILOSTI

Etické komise

§11

(1) Eticka komise je nezavisly organ poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery provadi eticky
piezkum klinické zkou§ky nebo eticky pfezkum studie funkéni zpusobilosti S cilem posoudit s dirazem
kladenym na etickd hlediska, zda jsou chranéna prava, bezpecnost, dustojnost a kvalita Zivota
subjektu klinické zkousky nebo studie funkéni zplsobilosti a zda tato hlediska prevazuji nad vSemi
ostatnimi zajmy. Etickd komise jedna prostiednictvim poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery ji
ustavil. Eticka komise neni sprdvni orgdn a na vydavani stanoviska a postup etické komise se
spravni fad nevztahuje.

(2) Etickd komise vydava K zaméru provést klinickou zkousku nebo studii funkéni
zpusobilosti pisemné stanovisko a vykonava dohled nad jejich pribéhem z hlediska cilt
uvedenych v odstavci 1. Za tim G¢elem zejména prezkoumava odbornou zpisobilost zkousejicich,
véetné hlavniho zkousejiciho, vhodnost zvolenych postupt a skupin subjekti klinické zkousky nebo
skupin subjektt studie funkéni zpusobilosti a vyjadiuje se stanoviskem k protokolu klinické
zkousky nebo protokolu studie funkéni zpiasobilosti a k dokumentim pouZivanym pro
informovani subjektti klinické zkousky nebo studie funkéni zpUsobilosti a ziskani jejich
informovaného souhlasu, a to nezavisle na zadavateli klinické zkousky nebo studie funkéni
zpusobilosti a zkouSejicim.

(3) Eticka komise vykonava dohled nad prubéhem klinické zkousky nebo priubéhem studie
funkéni zpisobilosti, ke které vydala souhlasné stanovisko, Vv intervalech pfimétenych stupni
rizika pro subjekty klinické zkousky nebo studie funkéni zptsobilosti, nejméné vSak jednou za rok,
a to v souladu s odstavcem 1 a s postupy stanovenymi podle § 13 odst. 2. Pokud v ptipad¢ zaniku
etické komise v prubéhu klinické zkousky nebo studie funkéni zpisobilosti jeji ¢innost nejpozdéji
ke dni zaniku nepfevezme jinad etickd komise, pozbyva souhlasné stanovisko etické komise s
provadénim dané klinické zkouSky nebo studie funkéni zptsobilosti platnosti.

CELEX: 32017R0745
CELEX: 32017R0746

§ 12
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(1) Etickou komisi ustavuje poskytovatel zdravotnich sluzeb. Eticka komise muze pusobit i jako
eticka komise jiného poskytovatele zdravotnich sluzeb, a to na zaklad¢ pisemné smlouvy uzaviené
mezi poskytovateli zdravotnich sluzeb. V takovém piipadé podminky pro ¢innost etické komise
zajisti poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery ji ustavil.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb jmenuje ¢leny etické komise pisemné. Eticka komise je
slozena nejmén¢ z 5 ¢lend. Alespon 1 z ¢lend etické komise musi byt osobou bez zdravotnického
vzdélani a bez odborné védecké kvalifikace vV oblasti zdravotnictvi a alespoit 1z ¢lent etické
komise musi byt osobou, kterda neni V pracovnim poméru, jiném obdobném pracovnépravnim
vztahu nebo v jiném zavislém postaveni K poskytovateli zdravotnich sluzeb, ktery etickou komisi
ustavuje nebo ktery provozuje zdravotnické zafizeni, v némz bude navrhovana klinickd zkouska
probihat, pfi¢emz se musi jednat 0 dvé odlisné osoby. Minimalné 4 ¢lenové etické komise musi
mit vzdélani 1ékare, zubniho lékaie, farmaceuta nebo nelékaiského zdravotnického pracovnika
podle jiného pravniho piedpisu upravujiciho zpusobilost K vykonu zdravotnického povolani
1ékare, zubniho 1ékafe a farmaceuta nebo nelékafského zdravotnického pracovnika a alespon 3
Clenové etické komise musi mit vzdélani 1ékare, zubniho 1ékafe nebo farmaceuta a minimalné 5
let praxe ve svém oboru. Pfed jmenovanim ¢lend etické komise si poskytovatel zdravotnich
sluzeb, ktery etickou komisi ustavuje, vyzada jejich pisemny souhlas s ¢lenstvim V etické komisi a
s dodrZovanim povinnosti _uvedenych v odstavci 4. Clenové etické komise si zvoli ze svého stiedu
predsedu etické komise. Pfi jmenovani novych ¢lent etické komise poté, kdy tato komise jiz byla
ustavena, se postupuje obdobné. Eticka komise mize pro ziskani nazoru ke konkrétni zadosti 0
stanovisko ptizvat dal$i odborniky; na tyto piizvané odborniky Se vztahuje odstavec 4 obdobné.

(3) Clenem etické komise miize byt pouze bezihonna osoba starsi 18 let, jejiz svépravnost
nebyla omezena. Za beztthonnou Se povazuje fyzicka osoba splijici podminky bezuhonnosti
podle jiného pravniho piedpisu upravujiciho zpisobilost K vykonu zdravotnického povolani
lékate, zubniho lékate a farmaceuta nebo nelékaiského zdravotnického pracovnika. Bezthonnost
fyzicka osoba prokazuje vypisem z evidence Rejstiiku trestt podle jiného pravniho ptedpisu
upravujiciho Rejstiik trestd a dale dokladem odpovidajicimu vypisu z evidence Rejstiiku
trestl vydanému statem, jehoz je fyzicka osoba obCanem, jakoz i odpovidajicimi doklady
vydanymi staty, na jejichz Gizemi se fyzicka osoba v poslednich 3 letech zdrzovala neptetrzité déle
nez 6 mésict. Vypis z evidence Rejstiiku tresti a doklady dokladajici bezihonnost fyzické osoby
nesmi byt star§i nez 3 mésice. Pfi uznani dokladu o bezuhonnosti, ktery vydal ptislusny organ
jiného ¢lenského statu Evropské unie, se postupuje podle zakona 0 uznavani odborné kvalifikace.

(4) Clen etické komise je povinen

a) zachovavat mlcenlivost 0 informacich a skuteCnostech tykajicich se prubéhu klinické
zkousky nebo studie funk¢éni zptsobilosti, zejména 0 zdravotnim stavu subjektid klinické
zkousky nebo studie funkéni zplsobilosti a vysledcich klinické zkousky nebo studie funkéni
zpusobilosti, které se dozvi v souvislosti se svym ¢lenstvim v etické komisi,

b) neprodlené ozndmit osobni zdjem na posuzované klinické zkouSce nebo studii funkéni
zpusobilosti, poptipadé vznik takového zajmu,

C) zdrzet se vyjadreni K zadostem 0 vydani souhlasu s provadénim klinické zkouSky nebo s
provadénim studie funk¢ni zpusobilosti, na jejichz provadéni ma osobni zajem, jakoz i
vykonavani odborného dohledu nad takovou klinickou zkouskou nebo studii funkéni

zpusobilosti,
d) pisemné potvrdit, ze jSou mu povinnosti podle pismene a) az ¢) znamy.

CELEX: 32017R0745
CELEX: 32017R0746



§13

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb ohlasuje Ustavu prostiednictvim Informaéniho systému
zdravotnickych prostfedkd ustaveni a zanik etické komise a zménu Vv jejim sloZzeni, a to bez
zbyte¢ného odkladu, nejpozdéji vsak do 30 dnti ode dne jejiho ustaveni nebo jejiho zaniku nebo
zmény v jejim slozeni. Informace o zaniku etické komise oznami poskytovatel zdravotnich sluzeb
rovnéz vSem zadavatelim klinickych zkousek nebo studii funkéni zpisobilosti, nad jejichz
priubéhem dana eticka komise vykonava dohled, a to bez zbyte¢ného odkladu, nejpozdéji vsak do
5 pracovnich dnti ode dne jejiho zaniku. Ohlaseni obsahuje nazev etické komise, adresu, telefonni
Cislo pro vefejnou telefonni sit’ a adresu elektronické posty, slozeni etické komise s uvedenim
odborného zaméfeni ¢lent etické komise, jméno a piijmeni predsedy etické komise a datum ustaveni
nebo zéaniku etické komise.

(2) Eticka komise vykonava svou ¢innost podle pisemnych pracovnich postupi. Postupy pro
posuzovani zadosti 0 stanovisko ke klinické zkouSce nebo ke studii funkéni zpusobilosti a dohled
nad pribéhem klinické zkousky nebo nad prubéhem studie funkéni zptisobilosti musi byt v pfipadé
zdravotnickych prostiedkil slucitelné S postupy pro posuzovani zadosti 0 povoleni Kklinické
zkouSky stanovenymi nafizenim o zdravotnickych prostiedcich, v pifipadé diagnostickych
zdravotnickych prostiedki in vitro musi byt slucitelné s postupy pro posuzovani zadosti 0 povoleni
studie funk¢ni zpusobilosti stanovenymi nafizenim o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
Vitro a musi obsahovat minimalné

a) udaje 0 sloZeni etické komise v rozsahu jména a piijmeni ¢lent a jejich kvalifikace, udaje 0
zdravotnickém zafizeni, pro které je poskytovatelem zdravotnich sluzeb ustavena,

b) metody a postupy pro posuzovani zadosti 0 stanovisko etick¢ komise ke klinické zkousce
zdravotnického prostiedku nebo ke studii funkéni zpisobilosti a provadeéni pribézného
dohledu nad klinickou zkouskou nebo studii funkéni zptisobilost, véetné zplsobu planovani
a oznamovani jednani ¢lentim etické komise a zptsobu vedeni téchto jednanti,

C) postupy pro urychlené posuzovani a vydavani stanoviska k administrativnim zménam v
probihajici klinické zkouSce nebo v probihajici studii funkéni zplsobilosti,

d) metody zpracovani hlaseni zkousejicich a informaci ziskanych dohledem nad klinickou
zkouskou nebo nad studii funkéni zptisobilosti nebo jinym zpisobem,

e) postup vydani stanoviska ke klinické zkousSce nebo ke studii funkéni zptsobilosti a jeho
sdéleni zkousejicimu nebo poskytovateli zdravotnich sluzeb, postupy pro piezkoumani
stanoviska a pro odvolani stanoviska,

f)  postupy pro splnéni informacnich povinnosti stanovenych zakonem.

(3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen uchovavat veskeré zaznamy 0 Cinnosti etické
komise, kterou ustavil, a to po dobu nejméné 10 let po ukonceni klinické zkousky nebo studie
funk¢ni zplisobilosti.

(4) V_piipadé zaniku etické komise oznamuje poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery
etickou komisi ustavil, Ustavu, zda innost zaniklé etické komise piebird jina etickd komise, déle
sdéli seznam probihajicich klinickych zkousek nebo studii funkéni zptsobilosti, nad kterymi zanikla
etickd komise vykonavala dohled, a jakym zpusobem je zaji§t€no uchovavani a predani kopie
dokumentace zaniklé etické komise jiné etické komisi.

(5) V piipadé, Ze neni zajistén dohled jinou etickou komisi, musi byt probihajici klinicka
zkouska nebo studie funkéni zptsobilosti u daného poskytovatele zdravotnich sluzeb pozastavena
do doby, nez dohled nad klinickou zkouskou nebo studii funkéni zptsobilosti pfevezme jina eticka
komise. Zadavatel dotéené klinické zkouSky nebo dotené studie funkcni zpusobilosti zajisti
pozastaveni naboru novych subjektd klinické zkousky nebo studie funkéni zpUsobilost a
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pokracovani sledovani jiz zafazenych subjektu klinické zkousky nebo studie funk¢ni zptsobilost v
souladu s planem klinické zkousky nebo studie funk¢ni zptisobilosti.

(6) Ustav zvefejiiuje prostfednictvim Informaéniho systému zdravotnickych prosttedkii
seznam etickych komisi v Ceské republice s uvedenim zejména nazvu etické komise, kontaktni
adresy etické komise, odborného zaméfeni jejich ¢lent, data ustaveni etické komise, popiipadé data
zaniku etické komise.

CELEX: 32017R0745
CELEX: 32017R0746

Postup pri vydavani stanoviska etické komise

§ 14

(1) Probiha-li ve zdravotnickém zatizeni klinicka zkouska nebo studie funkéni zpisobilosti, ke
které bylo vydano souhlasné stanovisko etickou komisi ustavenou poskytovatelem zdravotnich
sluzeb, ktery provozuje toto zdravotnické zafizeni, vedeni zdravotnického zafizeni vytvoii podminky
K tomu, aby tato etickd komise vykondvala ¢innost po celou dobu trvani klinické zkouSky nebo
studie funk¢ni zpusobilosti vV tomto zdravotnickém zafizeni, a pokud dojde ke zménam V jejim
slozeni, aby byla zajisténa plynuld navaznost jeji _¢innosti, jakoZ i jejich prav a povinnosti.

(2) Eticka komise na zadost zadavatele vyda k dané klinické zkousce nebo studii funkéni
zpusobilosti stanovisko. Zadavatel je povinen uhradit poskytovateli zdravotnich sluzeb, jehoz
organem eticka komise je, nahradu ucelné vynaloZenych vydajt, které mu vzniknou v souvislosti
s vydanim takového stanoviska etické komise.

(3) Eticka komise vydava své stanovisko ke klinické zkouSce nebo ke studii funkcni
zpusobilosti na jednani, jehoz konani pfedem ohlasi v souladu s pracovnimi postupy podle § 13
odst. 2. Eticka komise je usnasenischopna, ucastni-li se ji nejméné 5 ¢lend etické komise, z nichz 1
musi byt 0sobou bez zdravotnického vzdélani a bez odborné védecké kvalifikace v oblasti
zdravotnictvi 8 minimalné 4 musi mit vzdélani Iékafe, zubniho Iékatre, farmaceuta nebo
nelékaiského zdravotnického pracovnika podle jiného pravniho ptedpisu upravujiciho zpisobilost
k vykonu zdravotnického povolani lékafe, zubniho Iékafe a farmaceuta nebo nelékatského
zdravotnického pracovnika, pfi¢emz alespon 1 z ¢lent etické komise se zdravotnickym vzdélanim
musi byt 0sobou, kterd neni v pracovnim poméru, jiném obdobném pracovnépravnim vztahu nebo
V jiném zavislém postaveni k poskytovateli zdravotnich sluzeb, ktery etickou komisi ustavuje nebo
ktery provozuje zdravotnické zafizeni, v némz bude navrhovana klinicka zkouska nebo studie
funkéni zpusobilosti probihat. Eticka komise se usnasi nadpolovi¢ni vétSinou hlasi vSech
pritomnych ¢lent. Pii rovnosti hlasi rozhoduje hlas piedsedy. Vyjadiit se mohou jen ti ¢lenové
etické komise, ktefi se ucastnili projednavani konkrétni zadosti 0 vydani stanoviska. Pfijimani
stanoviska etické komise se nezucastni zkousejici v prislusné klinické zkousce nebo studii funkéni
zpusobilosti.

(4) Eticka komise je povinna pofizovat z jednani zapisy. Zapisy z jednani etické komise
obsahuji datum, hodinu a misto jednani, seznam pfitomnych clent etické komise, seznam
dalSich ptizvanych ptitomnych osob, hlavni body diskuse, zaznam stanoviska v¢etné zaznamu o0
vysledku hlasovani 0 stanovisku etické komise, zdznam 0 oznameni moznosti stietu zajma clend
etické komise a podpis nejmén¢ jednoho ¢lena etické komise.

CELEX: 32017R0745
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CELEX: 32017R0746

§ 15

(1) V_ptipadé zdravotnickych prostiedki podle nafizeni o zdravotnickych prostiedcich pii

piipravé svého stanoviska etickd komise posoudi podle etickych zisad a metodami stanovenymi

piilohou &. XV kapitolou | nafizeni 0 zdravotnickych prostfedcich, zda jsou splnény podminky

stanovené V ¢l. 62 odst. 4 pism. d) az k) nafizeni 0 zdravotnickych prostfedcich a dale

a)
b)

c)
d)
e)
f)
9)

h)

i)
)

posoudi opodstatnéni klinické zkousky a jeji usporadani,

posoudi, zda je hodnoceni pifedpokladanych piinosu a rizik piijatelné a zda jsou jeho zavéry
oduvodnéné,

posoudi plan klinické zkouSky vyhotoveny podle piilohy ¢. XV Kkapitoly Il bodem 3
nafizeni 0 zdravotnickych prostiedcich,

posoudi, zda zkouSejici a jeho spolupracovnici spliluji pozadavky ¢l. 62 odst. 6 nafizeni 0
zdravotnickych prostiedcich,

posoudi soubor informaci pro zkous$ejiciho, vyhotoveny Vv souladu s pfilohou ¢. XV _kapitolou
Il bodem 2 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

posoudi, zda zafizeni poskytovatele zdravotnich sluzeb, v némZ ma byt klinickd zkouska
provedena, splituje pozadavky ¢l. 62 odst. 7 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

posoudi Vv pfipadé klinické zkouSky na nezpusobilych subjektech, zda zpusob poskytnuti
informaci podle ¢l. 63 odst. 2 nafizeni 0 zdravotnickych prostiedcich odpovidd schopnosti
téchto osob témto informacim porozumét,

posoudi, zda je dostateéné zajisténo odskodnéni subjektt klinické zkousky pro pfipad Gjmy
vzniklé v dusledku klinické zkou$ky, zejména pak posoudi vSechna poji§téni povinnosti Kk
nahradé Gjmy uzaviena podle § 19 odst. 1,

posoudi zptisob naboru subjekti klinické zkousky,

posoudi text informovaného souhlasu a dal§i pisemné informace poskytované subjektiim
klinické zkousky.

(2) V_ptipadé diagnostickych zdravotnickych prostfedkii in vitro podle nafizeni o

diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro pri pfipravé svého stanoviska etickd komise

posoudi podle etickych zasad a metodami stanovenymi pfilohou ¢. XIV nafizeni o diagnostickych

zdravotnickvych prostfedcich in vitro, zda jsou splnény podminky stanovené v ¢l. 58 odst. 5 pism.

d) a7z k) nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a dale

a)
b)

c)
d)
e)
f)

9)

posoudi opodstatnéni studie funkéni zptsobilosti a jeji uspofadani,

posoudi, zda je hodnoceni piedpokladanych pfinosi a rizik pfijatelné a zda jsou jeho zavéry
odivodnéné,

posoudi plan studie funkéni zpusobilosti vyhotoveny podle prilohy ¢. XIV ¢asti A nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,

posoudi, zda zkousSejici a jeho spolupracovnici spliuji pozadavky ¢l. 58 odst. 7 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,

posoudi soubor informaci pro zkousejiciho, vyhotoveny v souladu s prilohou ¢. XIV kapitolou
| bodem 2 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,

posoudi, zda zafizeni poskytovatele zdravotnich sluzeb, vnémz ma byt studie funkcéni
zpusobilosti provedena, spliiuje pozadavky ¢l. 58 odst. 8 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro,

posoudi v pfipad€ studie funkéni zptisobilosti na nezpusobilych subjektech, zda byly naplnény
podminky pro provedeni studie funkcéni zpusobilosti podle ¢l. 60 odst. 1 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,




-12 -

h) posoudi, zda je dostate¢né zajisténo odSkodnéni subjektu studie funkéni zpisobilosti pro piipad
ujmy vzniklé v dusledku studie funkéni zptsobilosti, zejména pak posoudi vSechna pojiSténi
povinnosti kK nahradé ijmy uzaviena podle § 19 odst. 1,

1) posoudi zpisob naboru subjektu studie funkéni zpusobilosti,

j) posoudi text informovaného souhlasu a dal$i pisemné informace poskytované subjektiim studie
funkéni zptsobilosti.

(3) Pti posuzovani kompenzaci a pojisténi eticka komise posuzuje vzdy, zda

a) zajiSténi odSkodnéni subjektu klinické zkousky nebo studie funkéni zpisobilosti pro piipad
ujmy vzniklé v diasledku jeho ucasti v klinické zkousce nebo studii funkéni zpusobilosti jsou
dostate¢né zaji$tény pojistnou smlouvou,

b) povinnost k nahradé Gjmy pro zkousSejiciho a zadavatele je dostateéné zajiSténa pojistnou
smlouvou, popfipadé zda pojisténi odpovédnosti zkousSejiciho nebo zadavatele neni soucasti
jejich pracovnépravnich vztahu,

c) kompenzace nepiesahuji vydaje vynaloZzené subjektem klinické zkouSky nebo subjektem studie
funk¢ni zpusobilosti nebo zkousejicim v souvislosti s jeho acasti v klinické zkouSce nebo studie
funk¢ni zpuasobilosti a ddle zda odména pro zkousejici je pfedem znama a pevné stanovena a
zda zadavatel piedlozil spole¢né se zadosti pisemné sd€leni 0 vysi této odmény.

(4) V ptipadé klinickych zkousek nebo studii funkéni zpisobilosti, kdy neni pied zafazenim
subjektu do klinické zkousky nebo studie funkéni zpusobilosti mozno ziskat jeho informovany
souhlas, eticka komise posoudi, jakym zpuisobem je v protokolu zajisténo vyzadani informovaného
souhlasu zdkonného zastupce subjektu klinické zkouSky nebo studie funkéni zpusobilosti nebo
subjektu samého, a zvazi, zda neni celné podminit zafazeni kazdého jednotlivého subjektu
svym souhlasem.

CELEX: 32017R0745
CELEX: 32017R0746

§ 16

(1) Etickd komise vyda stanovisko ke klinické zkouSce nebo studii funkéni zpusobilosti na
podkladé pisemné Zadosti a po_posouzeni piedlozené dokumentace. Zadost piedklada piislugné
etické komisi zadavatel. Pozadované dokumenty se etické komisi predkladaji v ¢eském jazyce; eticka
komise muze umoznit piedlozeni pozadovanych dokumentd i v jiném jazyce, s vyjimkou
informovaného souhlasu a souhrnu planu klinické zkousky.

(2) Zadatel spolu se zadosti 0 stanovisko ke klinické zkousce nebo ke studii funkéni
zpusobilosti piedlozi podklady nezbytné K posouzeni klinické zkousSky nebo studie funkéni
zpusobilosti_etickou komisi, zejména pak dokumentaci, kterda umozni etické komisi posoudit
skute¢nosti podle § 19 odst. 1. Etickd komise je opravnéna Si V prub&hu posuzovani vyzadat
od zadavatele dalsi dokumenty a dopliiujici informace, které jsou k posouzeni danych skute¢nosti
nezbytné. V pfipadé, ze si eticka komise vyzada dokumenty nebo informace podle véty druhé, beh
lhity pro vydani stanoviska etické komise podle odstavce 3 se stavi, a to do doby jejich dorucéeni
etické komisi.

(3) Eticka komise vyda do 60 dni ode dne doruceni zadosti zadavateli k dané klinické
zkousce nebo k dané studii funkéni zptisobilosti pisemné odtivodnéné stanovisko. Stanovisko etické
komise obsahuje

a) identifika¢ni tidaje 0 posouzené klinické zkousce nebo studii funkéni zptisobilosti, zejména
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nazev klinické zkouSky nebo studie funk¢ni zptsobilosti, uvedeni zadavatele a misto provedeni
klinické zkousky nebo studie funkéni zptisobilosti, ¢islo protokolu klinické zkousky nebo studie
funk¢ni zpusobilosti, piipadné identifikacni Cislo klinické zkouSky nebo studie funkéni
zpusobilosti z databaze Eudamed, datum doruceni zadosti 0 povoleni klinické zkousky nebo
studie funkcni zpisobilosti @ seznam mist provadéni klinické zkousky nebo studie funkéni
zpusobilosti, ke kterym se eticka komise vyjadrila a nad kterymi vykonava dohled,

b) seznam ¢lenu etické komise a jejich odbornost,

c) seznam a identifikaci hodnocenych dokument,

d) zaznam o0 vysledku hlasovani, vyrok, zda eticka komise vyjadiuje souhlas nebo nesouhlas s
klinickou zkouskou nebo studii funkéni zptisobilosti, @ odiivodnéni tohoto vyroku,

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

f) v piipadech klinickych zkousek nebo studii funkéni zpisobilosti, kdy neni mozno pied
zatazenim subjektu do klinické zkousky nebo studie funkéni zpusobilosti ziskat jeho
informovany souhlas, se eticka komise vyslovné vyjadii, zda souhlasi S postupem zafazovani
subjekti uvedenym v protokolu, a uvede, zda podminuje zafazeni kazdého jednotlivého
subjektu svym souhlasem; v piipadé, Ze zafazeni kazdého jednotlivého subjektu svym
souhlasem podmini, uvede rovnéz zpisob, jakym si zkousejici tento souhlas vyzada a jakym
zpusobem bude etickou komisi pfislusné vyjadieni neodkladné poskytnuto.

CELEX: 32017R0745
CELEX: 32017R0746

§ 17

Zamyslené podstatné zmény klinické zkouSky nebo studie funkéni zpusobilosti je zadavatel
povinen oznamit etické komisi, ktera vydala stanovisko K této klinické zkouSce nebo studii funkéni
zpusobilosti. Ozndmeni musi byt pisemné a obsahovat divody zmény. Spolu S ozndmenim
zadavatel predlozi navrh piepracované pfislusné ¢&asti dokumentace, K niz se takovd zména a
dodatek protokolu vztahuji. Jde-li 0 zménu nepodstatnou, zadavatel neprodlené prostiednictvim
elektronické komunikace informuje Ustav a etickou komisi, ktera k dané klinické zkousce nebo
studii funk¢ni zpusobilosti_vydala stanovisko. Pti posouzeni podstatné zmény klinické zkouSky
nebo studie funkéni zptsobilosti a vydani stanoviska K této zméné eticka komise postupuje podle §
18 az 20 obdobne.

CELEX: 32017R0745
CELEX: 32017R0746

§ 18

(1) Eticka komise odvola trvale nebo docasné své souhlasné stanovisko, jestlize se dozvi 0
novych skute¢nostech podstatnych pro bezpec¢nost subjektti klinické zkouSky nebo studie funkéni
zpusobilosti nebo jestlize zadavatel nebo zkouSejici porusi zdvaznym zpusobem podminky
provadéni nebo uspoiadani klinické zkousky nebo studie funkéni zpusobilosti, K nimz etickd komise
vydala své souhlasné stanovisko. Odvolani souhlasného stanoviska obsahuje identifika¢ni udaje 0
klinické zkouSce nebo studii funkéni zpusobilosti, odivodnéni, opatieni K ukonceni Kklinické
zkousky nebo studie funkéni zpusobilosti, datum odvolani souhlasu a podpis ¢lena etické komise,
ktery je Kk tomu opravnén. Eticka komise, s vyjimkou piipadi, kdy je ohrozena bezpecnost
subjektu klinické zkousky nebo studie funkéni zpusobilosti, pied tim, nez by odvolala souhlasné
stanovisko, si vyzada stanovisko zadavatele, popiipadé zkousSejiciho.
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(2) Odvolani souhlasného stanoviska etické komise podle odstavce 1 oznamuje eticka
komise neprodlené pisemné zkouSejicimu, zadavateli a Ustavu. Odvoldni souhlasu etické
komise obsahuije

a) identifika¢ni idaje 0 klinické zkouSce nebo studii funkéni zptsobilosti, zejména jeji nazev,
uvedeni zadavatele a mist klinické zkousky nebo studie funkéni zpusobilosti, pro kterd je
souhlas odvolavan, ¢islo protokolu klinické zkousky nebo studie funkéni zpusobilosti, pfipadné
identifikac¢ni ¢islo klinické zkousky nebo studie funkéni zpusobilosti v databazi Eudamed,

b) odivodnéni odvolani souhlasu,

C) opatieni k ukonc¢eni klinické zkousky nebo studie funkéni zpisobilosti, zejména 0 pievedeni na
jinou moznost 1é¢by, byl-li souhlas odvolan z divodu ohroZeni bezpecnosti subjektt klinické
zkous$ky nebo studie funkéni zpusobilosti a nejsou-li_uvedena jiz v protokolu klinické zkousky
nebo studie funkéni zpusobilosti,

d) datum odvolani souhlasu a podpis ¢lena etické komise, ktery je kK tomu opravnén.

CELEX: 32017R0745
CELEX: 32017R0746

Obecna ustanoveni o klinickém hodnoceni a klinické zkouSce a 0 hodnoceni funkéni
zpusobilosti a studii funkéni zpisobilosti

§19

(1) Zadavatel odpovida subjektu klinické zkousky nebo subjektu studie funkéni zpuisobilosti
za_ujmu, kterou tento subjekt utrpi Vv dasledku ucasti v klinické zkouSce nebo studii funkéni
zpusobilosti provadénych na tizemi Ceské republiky. Zadavatel je povinen si_pro tyto piipady
sjednat pied zahdjenim klinické zkousky nebo studie funkéni zptsobilosti pojisténi povinnosti K
nahradé Gjmy zpusobené Vv souvislosti s provadénim klinické zkouSky nebo studie funkéni
zpusobilosti, pfi¢emz toto pojisténi musi byt sjedndno na celou dobu provadéni klinické zkousky
nebo studie funkéni zpusobilosti a v celém rozsahu odpovédnosti zadavatele. Rozsah pojisténi musi
odpovidat rizikim spojenym S provadénou Klinickou zkou$kou nebo provadénou studii funkéni

zpusobilosti.

(2) Pojisténi sjednané podle odstavce 1 1ze vypovédét ze strany pojistitele nejpozdéji ke dni
piedchazejicimu dni, kdy ma byt klinickd zkouska nebo studie funkéni zpusobilosti zahdjena. V
piipadé, kdy klinickd zkous$ka nebo studie funk¢ni zpusobilosti probihé a pojistitel zjisti, Zze vyvstal
duvod, ktery by jinak vedl Kk vypovézeni smlouvy, je opravnén po zadavateli pozadovat ndhradu
za plnéni, a to az do vySe smluvené pojistné ¢astky, kterou pojistitel na zakladé smlouvy plnil; v
takovém pripadé pojistitel mize smlouvu vypovédét az ke dni ukonceni klinické zkousky nebo
studie funk¢ni zpusobilosti. Povinnost nahradit ajmu subjektu klinické zkousky nebo studie
funk¢ni zpusobilosti ze strany zadavatele timto neni dotéena.

(3) Pokud pojistitel vypovédél smlouvu podle odstavce 2, bezodkladné o tom informuje
Ustav, a to vcetné identifikace vypovézené smlouvy, jejich tcastnikii a diavodu, pro ktery
smlouvu vypoveédel.

CELEX: 32017R0745
CELEX: 32017R0746

§ 20
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(1) Zadavatel je povinen pro ptipad svého upadku nebo ukonceni své Cinnosti zajistit

a) uchovani dokumentace klinické zkouSky stanovené nafizenim 0 zdravotnickych prostiedcich
po dobu stanovenou V piiloze XV nafizeni o zdravotnickych prostiedcich v piipadé
zdravotnickych prostiedkud podle nafizeni o zdravotnickych prostfedcich, nebo

uchovani dokumentace studie funkcéni zpusobilosti stanovené nafizenim o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro po dobu stanovenou v pfiloze XV nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro v pfipad€ diagnostickych zdravotnickych
prostiedku in vitro; Zptsob splnéni této povinnosti je zadavatel povinen prokazat pii predlozeni
zadosti o Klinickou zkousku nebo studii funk¢ni zpusobilosti.

(2) Zadavatel je povinen informovat Ustav a pfislusnou etickou komisi o zahajeni klinické
zkouSky nebo studie funk¢ni zpusobilosti. V prubéhu klinické zkousky nebo studie funkéni
zpsobilosti je zadavatel povinen poskytovat Ustavu a piislusné etické komisi ro¢ni zpravu o
pribéhu a hodnoceni bezpecnosti klinické zkousky nebo studie funk¢éni zpusobilosti, a to
nejpozdéji do 31. ledna nasledujiciho roku.

(3) V pripadg, Ze se vyskytnou vyznamné nové informace, které by mohly ovlivnit hodnoceni
prosp&snosti a rizik u zkouseného prosttedku, zadavatel neprodlené informuje Ustav, etickou komisi
a subjekty klinické zkousky prosttednictvim upraveného znéni stavajiciho informovaného souhlasu.
Pfi posuzovani diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro v takovém piipadé u studii
funkéni zptsobilosti, které nevyzaduji informovany souhlas, zadavatel neprodlen& informuje Ustav
a etickou komisi.

(4) Stanovisko etické komise musi byt soucasti dokumentace pii predkladani zadosti 0
klinickou zkou$ku nebo studii funkéni zpusobilosti a pii predkladani zadosti o podstatnou zménu
klinické zkousky nebo studie funkéni zpusobilosti.

(5) Klinickou zkousku podle ¢l. 70 odst. 7 pism. a) natizeni 0 zdravotnickych prostiedcich nebo
studii funkc¢ni zptsobilosti podle ¢l. 66 odst. 7 pism. a) nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro neni moné zahajit bez predchoziho povoleni Ustavu. Ustav povoleni ozndmi
zadavateli  klinické zkou$ky ve lhutdch uvedenych v ¢l. 70 odst.7 pism. b) nafizeni o0
zdravotnickych prostiedcich, nebo zadavateli studie funkéni zpusobilosti ve lThitach uvedenych v €.
66 odst. 7 pism. b) nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro. Rozhodnuti o
povoleni Ustavu je platné jeden rok ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti Ustavu o povoleni
klinické zkousky.

(6) Lhuty uvedené v ¢l. 70 odst. 1 a 3 naftizeni 0 zdravotnickych prostiedcich a Ihity uvedené
V Cl. 66 odst. 1 a 3 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro se prodluzuji 05
dnd. Lhuta uvedena v ¢l. 75 odst. 3 nafizeni 0 zdravotnickych prostiedcich a lhita uvedena v ¢l. 71
odst. 3 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro se prodluzuji o 7 dni.

(7) Na vydavani stanoviska Ustavu k podstatné zméné klinické zkousky dle &l. 75 odst. 3 pism.
a) natizeni o zdravotnickych prostfedcich se druha a tieti ¢ast spravniho fadu nevztahuji. Stanovisko
Ustavu nabyva pravnich éinkii dnem dorugeni zadavateli. Pokud Ustav pfi posuzovani podstatné
zmény klinické zkouSky dle ¢l. 75 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich zjisti, Ze
predlozené oznamenti je neuplné, vyzve zadavatele k doplnéni oznameni. V takovém piipadé¢ se beh
lhiity stanovené v €l. 75 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich pozastavi na dobu ode dne
vydani prvni vyzvy k doplnéni do dne obdrzeni fadné doplnéného ozndmeni. Podle tohoto odstavce
se postupuje 1 v piipad¢ klinickych zkouSek dle clanku 74 odst. 1 a clanku 82 nafizeni o
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zdravotnickych prosttedcich.

CELEX: 32017R0745
CELEX: 32017R0746

Zvlastni ustanoveni o subjektech klinické zkousky nebo studie funkéni zpusobilosti

§ 21

(1) Subjektem klinické zkousky nebo studie funkéni zpisobilosti nesmi byt, neni-li dale
stanoveno jinak, osoba ve vykonu Vvazby, trestu odnéti svobody nebo zabezpedovaci detence nebo
umisténa na zakladé rozhodnuti soudu v zafizeni, kde je omezovana osobni svoboda, nebo osoba,
které jsou poskytovany zdravotni sluzby bez jejiho souhlasu.

(2) Byla-li zahajena klinickd zkouSka nebo studie funk¢ni zpisobilosti na osobé, kterd je v
prubéhu testovani vzata do vazby, nastoupi vykon trestu odnéti svobody nebo vykon zabezpecovaci
detence, musi byt tato osoba z klinické zkousky nebo studie funkéni zpusobilosti neprodlené
vyloucena. To neplati, jestlize by ukonéenim ucasti této o0soby v klinické zkouSce nebo studii
funk¢&ni zpusobilosti bylo ohroZeno jeji zdravi. V takovém piipadé umozni Vézeniska sluzba
Ceské republiky této osob& pokradovat po dobu nezbytné nutnou v udasti v klinické zkousce
nebo studii funk&ni zpusobilosti, K ¢emuz poskytne potiebnou soudinnost.

(3) Je-li to mozné, zjistuje Se rovnéz nazor nezletilé 0soby, ktera neni plné svépravna, K
mozné ucasti vV klinické zkouSce nebo studii funkéni zpusobilosti. Pokud je to pfiméiené
rozumové a volni vyspélosti této 0soby odpovidajici jejimu véku, muze udélit informovany
souhlas i tato osoba. ZkouSejici 0 zji§t€ném néazoru nebo 0 udéleni informovaného souhlasu
nezletilou osobou bez zbyte¢ného odkladu informuje jejiho zdkonného zéastupce nebo
opatrovnika. Do zdravotnické dokumentace vedené 0 nezletilé osobé se zaznamend zjistény
nazor této 0soby nebo divod, pro ktery nemohl byt jeji ndzor zjistén.

CELEX: 32017R0745
CELEX: 32017R0746

PoZzadavky tykajici se jinych klinickych zkouSek

§ 22

(1) Zadavatel jiné klinické zkousky podle ¢l. 82 nafizeni 0 zdravotnickych prostiedcich musi
vypracovat dokumentaci podle pfilohy &. XV Kkapitoly Il boda 2 a 3 nafizeni 0 zdravotnickych

prostiedcich.

(2) Zadavatel jiné klinické zkousky podle ¢l. 82 natizeni 0 zdravotnickych prostiedcich
sjedna pojisténi povinnosti Kk ndhradé ujmy zpusobené v souvislosti s provadénim klinické
zkousky podle § 19 odst. 1 a Ustavu predlozi doklad o0 pojistném kryti podle ptilohy & XV
kapitoly 1l bodu 4.3 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich.

(3) Zadavatel jiné klinické zkousky podle ¢l. 82 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich je
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povinen 60 dnd pied jejim zahajenim podat Ustavu prostfednictvim Informa¢niho systému
zdravotnickych prostfedktl ohldSeni 0 zaméru provést Klinickou zkousku. Soucasti ohlaSeni je
dokumentace podle piilohy ¢. XV kapitoly Il boda 1, 2, 3, 4.2 a 4.4 nafizeni 0 zdravotnickych
prostiedcich. Klinickou zkousku je moZné zahajit po uplynuti 60 dnt od ohlaseni, pokud Ustav
nerozhodne jinak. Provadéci pravni pfedpis stanovi ndlezitosti ohlaSeni; toto ohlaSeni obsahuje idaje
identifikujici klinickou zkousku, zadavatele klinické zkousky a misto, kde bude klinicka zkouska
probihat, a planované datum zahajeni a ukonceni klinické zkousky.

(4) Zadavatel jiné klinické zkousky podle ¢l. 82 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich je
povinen ohlasit Ustavu prostfednictvim Informa¢niho systému zdravotnickych prosttedkil veskeré
zévazné nepriznivé udalosti uvedené v ¢l. 2 bodu 58 natizeni 0 zdravotnickych prostiedcich.
Provadeéci pravni predpis stanovi nalezitosti ohlaSeni; toto ohlaSeni obsahuje Uidaje identifikujici
klinickou zkousku, zadavatele klinické zkousky a popis zavazné nepiiznivé udalosti.

(5) Zadavatel je povinen ohlésit Ustavu ukon&eni a zavéry jiné klinické zkousky podle &l. 82
nafizeni 0 zdravotnickych prostiedcich prostifednictvim Informaéniho systému zdravotnickych
prostiedku, a to do 15 dnu od jejiho ukonéeni a zavéry do 3 mésicu od jejiho ukonceni. Ukonéeni
a souhrn jiné klinické zkousky se oznamuje prostfednictvim Informaéniho systému zdravotnickych
prostiedkt. Zprava 0 jiné klinické zkousce obsahuje, udaje identifikujici klinickou zkousku,
zadavatele klinické zkousky, podpis zkous$ejiciho a kritické zhodnoceni vSech tidaji shromazdénych
béhem jiné klinické zkousky. Dalsi nalezitosti ohldSeni a zpravy o jiné klinické zkouSce stanovi
provadéci pravni piedpis.

(6) Cl. 72 bod 5 nafizeni 0 zdravotnickych prostiedcich se pouzije piiméfené i na jiné
klinické zkousky podle &l. 82 natizeni 0 zdravotnickych prostfedcich. Ustav mize V zajmu
ochrany Zivota a zdravi subjekti klinické zkousky zahdjeni klinické zkousky nepovolit nebo na
zékladé zjiSténi z ufedni ¢innosti jiz probihajici kKlinickou zkousku pred¢asné ukongit.

(7 Zadavatel jiné klinické zkousky podle ¢l. 82 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich je
povinen ohlasit Ustavu prostiednictvim Informaéniho systému zdravotnickych prostiedki podstatné
zmény vV dokumentaci této klinické zkousky definované v ¢l. 75 bodu 1 nafizeni 0 zdravotnickych
prostiedcich a pisemny souhlas etické komise s navrhem téchto zmén, a to nejméné 30 dnu pied
jejich provedenim. Nélezitosti ohla$eni stanovi provadéci pravni predpis.

CELEX: 32017R0745

CAST PATA
POVINNOSTI DISTRIBUTORU A OSOB PROVADEJICICH SERVIS

§ 23

(1) Distributor a osoba provadgjici servis prostfedkii jsou povinni ohlasit Ustavu
prostiednictvim Informa¢niho systému zdravotnickych prostiedkt svoji ¢innost distributora nebo
0soby provadgjici servis prostredkd, a to pred zahajenim této ¢innosti. Tato povinnost se nevztahuje
na osobu provadgjici servis vyhradn¢ zdravotnickych prostiedkt rizikové tiidy | nebo
diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro rizikové tfidy A, a na distributora, ktery dodava
vyhradné zdravotnické prostiedky rizikové téidy | nebo diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro
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rizikové tfidy A nebo dodava prostiedky vyhradné uzivateli, ktery neni poskytovatelem zdravotnich
sluzeb.

(2) Onhlaseni podle odstavce 1 musi vedle nalezitosti stanovenych spravnim fadem obsahovat

a) jméno, popfipadé jména, pfijmeni, telefonni ¢islo pro veiejnou telefonni sit’ a adresu
elektronické posty ustanovené kontaktni osoby,

b) oznaceni Cinnosti, ktera je ohlaSovana,

c) u osoby distributora ve vztahu k prostfedkiim, které zamysli dodat na trh na tzemi Ceské
republiky, s vyjimkou zdravotnickych prostiedki rizikové téidy | nebo diagnostickych
zdravotnickych prostiedkd in vitro rizikové tiidy A,

1. primérni identifikdtor modelu prostiedku (zédkladni UDI-DI) v systému UDI vymezeny
Vv ptiloze VI ¢asti C nafizeni o zdravotnickych prostfedcich v ptipadé zdravotnického
prostiedku nebo vymezeny v piiloze VI ¢asti C natfizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro v pfipadé diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro,

2. uréeny ucel prostfedku® uvedeny v navodu k pouziti,

d) u osoby provadéjici servis prostiedkt
1. seznam jedine¢nych registraénich &isel vyrobct prostiedka®, pro které zamysli provadét

servis, a

2. kopii dokladu prokazujiciho proskoleni v souladu s § 45 odst. 4 pism. a) nebo podle
§ 46 odst. 2 pism. a) od kazdého vyrobce, nebo jim povéfené osoby, popiipadé od
zplnomocnéného zastupce daného vyrobce nebo jim povéiené osoby, a kopii povéfeni této
0soby vyrobcem nebo zplnomocnénym zastupcem; tyto doklady se nepozaduji v piipadé,
Ze Servis je provadén ptimo vyrobcem daného prostredku.

(3) Povinnost splnéni nalezitosti ohlaseni podle odstavce 2 pism. c¢) se nevztahuje na
poskytovatele 1ékarenské péce.

§ 24

(1) Ustav kazdému distributorovi a osobé provadgjici servis prosttedka, ktefi ohlasili svou
¢innost podle § 23 (dale jen ,,ohlaSena osoba“), piidéli registraéni ¢islo. Pokud jedna osoba ohlasi
vice ¢innosti podle tohoto zakona, je této osobé ptidéleno pouze jedno registracni ¢islo.

(2) Ustav vymaze z Informaéniho systému zdravotnickych prosttedki tidaje ohlagené podle §
23, pozada-li o0 vymaz 0soba, ktera ohlaseni podala, a uvédomi ji 0 tom sdélenim.

(3) Pokud Ustav ze své ufedni Ginnosti zjisti, Zze udaje ohlasené podle § 23 neodpovidaji
skute¢nosti, vyzve osobu, ktera tyto tGdaje ohlasila, k napravé ve Ihaté uréené Ustavem. Po
marném uplynuti lhiity Ustav rozhodne o vymazu ohldgenych udaji podle § 23 z Informaéniho
systému zdravotnickych prostiedkd.

§ 25

(1) Ohlasena osoba je povinna zménu udaju podle § 23 ohlasit prostiednictvim
Informacniho systému zdravotnickych prostiedkt, a to do 30 dnt ode dne, kdy zména nastala.

% (1. 2 bod 12 natizeni 0 zdravotnickych prostiedcich nebo ¢l. 2 odst. 12 natizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostredk in vitro.

8 C1. 30 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo ¢&l. 27 natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedkii in vitro.
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OhlaSeni zmény tidaju Se povazuje za potvrzeni spravnosti vSech ostatnich ohlasenych udaju podle
odstavce 2 véty prvni. Povinnost hlaseni zmén udajia podle véty prvni se nevztahuje na zménu
udaju, jejichz platnost je mozné ovéfit dalkovym piistupem do zakladnich registra.

(2) Ohlasena osoba je povinna ve lhuté¢ 1 roku ode dne ohlaseni podle § 23 nebo ode dne
posledniho potvrzeni spravnosti podle této véty potvrdit spravnost ohlagenych twdaji. Ustav
prostiednictvim Informac¢niho systému zdravotnickych prostfedki 30 dnti piede dnem uplynuti lhuty
podle véty prvni odesle ohlaSené osobé upozornéni na nutnost potvrzeni spravnosti ohlasenych
udaju.

(3) V ptipad¢, ze nedojde k potvrzeni spravnosti udaji ve lhuté podle odstavce 2 véty prvni,
stavaji se udaje ohlasené osoby Vv Informac¢nim systému zdravotnickych prostfedkt neplatné a
jsou v Informaénim systému zdravotnickych prostfedkii znevetejnény. Ustav 0 této skute¢nosti
ohlasenou osobu uvédomi sdélenim. Na zakladé¢ zadosti dotceného subjektu lze zneplatnéné
udaje ve lhut¢ 6 mésict ode dne jejich zneplatnéni obnovit. Jsou-li tdaje podle véty prvni
zneplatnény, ohlasena 0soba neni ohlasenou o0sobou pro ¢innost, u niz nepotvrdila spravnost
ohlasenych udaju podle odstavce 2 véty prvni.

(4) Udaje ohlasené podle § 23 jsou dale vedeny v Informa¢nim systému zdravotnickych
prostiedki po dobu 3 let ode dne jejich zneplatnéni podle odstavce 3. Po uplynuti této doby jsou
udaje ze systému odstranény.

§ 26

(1) Dodani prostfedku podle § 28 odst. 3 nebo diagnostického zdravotnického prostfedku in
vitro, s vyjimkou diagnostického zdravotnického prostiedku ur¢eného vyrobcem pro sebetestovani
a diagnostického zdravotnického prostiedku rizikové ttidy A, uzivateli, ktery je laickou osobou
podle ¢l. 2 bodu 38 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo podle ¢l. 2 bod 31 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro, se zakazuje.

(2) Distributor je povinen v piipadé distribuce prostiedku na trh na uzemi Ceské republiky
dodavat prostiedek v¢etné navodu k pouziti v ¢eském jazyce, pokud navod K pouziti vyrobce vydal.

§ 27

(1) Pro tucely tohoto zakona se spravnou skladovaci praxi rozumi souhrn pravidel
zajist'yjicich, aby pteprava a skladovani prosttedku bylo uskutecniovano v souladu s pokyny
vyrobce a minimalnimi poZadavky na bezpecnost prostiedku. Minimalni poZzadavky na bezpecnost
prostiedku stanovi provadéci pravni piedpis.

(2) Distributor a dovozce jsou povinni dodrzovat pravidla spravné skladovaci praxe.
CAST SESTA
PREDEPISOVANI A VYDEJ PROSTREDKU

Hlava |
Predepisovani prostiredku

§ 28
Zakladni zasady pro predepisovani prostiredku

(1) Prostedek predepisuje pii poskytovani zdravotnich sluzeb lékar nebo zubni 1ékat (dale jen
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,lékai*) nebo jiny zdravotnicky pracovnik se specializovanou nebo zvlastni odbornou
zpusobilosti podle zakona 0 nelékaiskych zdravotnickych povolanich (dale jen ,,pfedepisujici®) na
1¢kaisky predpis, kterym je

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

b) poukaz pro konkrétniho pacienta vystaveny V listinné podob¢ (dale jen ,,listinny poukaz),
nebo

c) zadanka na prostiedky pro pouziti pii poskytovani zdravotnich sluzeb.

(2) Prostiedek predepisuje na lékairsky predpis v listinné podobé téZz veterinarni 1ékai pti
poskytovani veterinarni péée podle veterinarniho zakona?).

(3) Prostiedek, ktery i v ptipadé dodrzeni ur¢eného ucelu mize ohrozit zdravi nebo Zzivot
Cloveka, jestlize se nepouziva pod dohledem Iékafe, muze byt vydavan pouze na Ilékaisky
predpis vystaveny lékafem nebo veterinarnim lékafem. Seznam skupin takovych prostiedki
stanovi provadéci pravni predpis.

(4) Prostiedek je vydavan na elektronicky poukaz nebo listinny poukaz dale v piipadé, kdy ma

pacient narok na jeho tthradu podle zakona upravujiciho vefejné zdravotni pojisténi®).

(5) Elektronicky nebo listinny poukaz lze u vydejce uplatnit do 30 dni od jeho vystaveni,
neurci-li predepisujici jinak, nejpozdé&ji vsak do 1 roku.

(6) Na listinny poukaz nelze umistit znaky nebo prvky, které omezuji Citelnost
vypliovanych udaji, Gdaje 0 jinych poskytovatelich zdravotnich sluzeb nebo vydejcich nebo
jakakoliv reklamni sdéleni. Nevyplnény tiskopis pro listinny poukaz nesmi byt opatfen razitkem
poskytovatele zdravotnich sluzeb.

(7) Nalistinném poukazu jsou uvedeny tdaje identifikujici ptedepisujiciho, pacienta, kterému
je ptedepsany prostiedek urCen, piedepsany prostfedek s uvedenim poctu baleni predepsaného
prostiedku a zdravotni pojistovnu, ma-li byt prostfedek hrazen ze systému vetejného zdravotniho
pojisténi. Provadéci pravni piedpis stanovi piesny rozsah a strukturu tdaja uvadénych na listinném
poukazu.

(8) Jestlize je tihrada prostfedku vazana na schvaleni reviznim lékafem ptislusné zdravotni
pojistovny, pak

a) revizni Iékaf na poukazu uvede poznamku ,,Schvaleno reviznim lékafem* nebo
,Neschvaleno reviznim lékafem*, datum rozhodnuti, evidenéni ¢islo rozhodnuti, podpis a otisk
razitka rozhodujiciho revizniho 1¢kare,

b) predepisuyjici na zakladé pisemného souhlasu revizniho 1ékate na poukazu uvede poznamku
»Schvaleno reviznim lékafem®, datum rozhodnuti revizniho lékafe 0 schvaleni uhrady a
eviden¢ni ¢islo rozhodnuti, nebo

C) piedepisyjici na zakladé pisemného souhlasu revizniho lékafe S opakovanym predepisovanim
prostiedku na poukazu uvede poznamku ,,Schvaleno reviznim lékafem*, datum rozhodnuti
revizniho lékafe 0 schvaleni opakované uhrady a evidenéni ¢islo rozhodnuti.

7§ 66 odst. 3 zakona ¢. 166/1999 Sb., o veterinarni pééi a o zméné nékterych souvisejicich zakont (veterinarni zakon).

8 Cast sedméa zakona &. 48/1997 Sb., 0 vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zmén& a doplnéni nékterych
souvisejicich zdkont, ve znéni pozdégjsich predpist.
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(9) Pisemny souhlas nebo doklad o pisemném souhlasu revizniho 1ékate podle odstavce 8 pism.
b) nebo c¢) zalozi piedepisujici nejpozd€ji do 5 pracovnich dnii ode dne jeho doruceni do
zdravotnické dokumentace pacienta.

(10) Jde-li o prostfedek, jehoZ tihrada je vazana na schvaleni reviznim lékafem piislusné
zdravotni pojistovny, a predepisujicim je 1ékat Vézenské sluzby Ceské republiky, zasila poukaz
reviznimu 1ékafi pfislusné zdravotni pojistovny K potvrzeni tento 1ékar.

§ 29

Elektronicky poukaz

(1) Elektronicky poukaz je vytvafen, ménén nebo rusen v systému eRecept na zakladé
pozadavku piedepisujiciho, ktery obsahuje udaje potfebné pro vytvofeni, zménu nebo zruSeni
elektronického poukazu. Soucasti pozadavku na vytvoreni elektronického poukazu je dale vzdy
informace o pacientem zvoleném zpusobu piedani identifikaéniho znaku, kterym je elektronicky
poukaz oznacen (dale jen ,,identifikator elektronického poukazu®).

(2) Vptipad¢ prosttedku hrazeného ze systému vefejného zdravotniho pojisténi musi
pozadavek piedepisujiciho na vytvoieni elektronického poukazu vzdy obsahovat ¢iselné oznaceni
predepisovaného prostiedku piidélené Ustavem podle zakona 0 vefejném zdravotnim pojiéténig).
Prostiedek, kterému nebylo ptidéleno Ciselné oznaceni podle véty prvni, muze na elektronicky
poukaz piedepsat pouze lékafr.

(3) V ptipade, Ze pozadavek piedepisujiciho na vytvoreni elektronického poukazu obsahuje
vSechny stanovené udaje, systém eRecept vytvoii elektronicky poukaz a obratem bezplatné sdéli
ptredepisujicimu identifikator elektronického poukazu, kterym je elektronicky poukaz oznacen. V
ptipade€, ze pacient pozaduje zaslani identifikatoru elektronického poukazu ze systému eRecept
piimo, systém jej bezplatné sdéli také pacientovi.

(4) Identifikator elektronického poukazu se piedava pacientovi bezplatné; pii piedani
identifikatoru elektronického poukazu nesmi dochéazet ke zvyhodnéni konkrétniho poskytovatele
zdravotnich sluzeb nebo k zasahu do prava pacienta na volbu vydejce s vyjimkou prostiedku
zajisténého zdravotni pojistovnou podle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi®). Pokud si pacient
nezvoli jinak, je mu identifikator elektronického poukazu ptedan prostfednictvim listinného
formulare. Pacient si muze zvolit moznost bezplatného zaslani identifikatoru elektronického
poukazu jinym zptsobem nez uvedenym ve vété druhé, kterym je

a) datova zprava zaslana na adresu elektronické posty pacienta s vyuzitim sluzby centralniho
ulozisté elektronickych poukazii,

b) textova zprava zaslana na mobilni telefonni pfistroj pacienta s vyuzitim sluzby centralniho
ulozisté elektronickych poukazii,

c) datova zprava S vyuzitim webové nebo mobilni aplikace systému eRecept zpfistupnéna
Ustavem,

d) datova zprava zaslana, na zaklad¢ dohody s ptredepisujicim, na adresu elektronické posty
pacienta s vyuzitim sluzby informacniho systému ptedepisujiciho, nebo

e) textova zprava zasland, na zaklad¢ dohody s predepisujicim, na mobilni telefonni pfistroj

9 § 32 odst. 3 pism. b) a ¢) zékona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdgjsich predpist
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pacienta s vyuzitim sluzby informacniho systému ptedepisujiciho.

(5) Identifikator elektronického poukazu bez ohledu na zpusob jeho predani nesmi byt

doprovazen jakymkoliv sd€lenim reklamni povahy.

b)

c)
d)

(6) Provadéci pravni piedpis stanovi

postup a podminky pro komunikaci piedepisujicich a vydejct se systémem eRecept,
formu identifikatoru elektronického poukazu, kterou systém eRecept poskytuje
predepisujicim a pacientiim,

zpusob zasilani pozadavkl na vytvoieni, zménu a zruSeni elektronického poukazu
predepisujicimi,

rozsah daju potiebnych pro vytvoteni, zménu a zruseni elektronického poukazu a jeho
nalezitosti,

postup a podminky pro sdéleni identifikacnich udaji podle § 31 odst. 3 pism. b) a odst. 4.

§ 30

Centralni uloZisté elektronickych poukazi
(1) Centralni tlozisté elektronickych poukazi je ziizeno K zabezpeceni

shromazd’ovani a ukladani elektronickych poukazii,

shromazd’'ovani a ukladani zaznamt 0 vydeji prostiedki na elektronicky poukaz, a to
véetné informace o tom, jaky prostiedek byl skute¢né vydan,

shromazd’ovani a ukladani informaci tykajicich se zachazeni s elektronickym poukazem.

(2) Systém eRecept bezuplatné zabezpecuje

bezprostiedni sdéleni identifikatoru elektronického poukazu piedepisujicimu, ptipadné téz
pacientovi na jeho zadost,

nepietrzity pristup vydejci Kk elektronickému poukazu, na jehoz zakladé ma byt predepsany
prostfedek vydan,

nepietrzity pristup predepisujicimu k elektronickym poukaztim, jejichz prostiednictvim
predepsal prostiedek,

nepretrzity piistup vydejci k elektronickym poukaziim, na jejichz zakladé byl u tohoto
vydejce vydan prostiedek,

ptistup zdravotni pojistovné k elektronickym poukaziim, na které byl vydan jejim
pojisténctim prosttedek hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi,

ptistup Ministerstvu zdravotnictvi k elektronickym poukazim, jejichz prosttednictvim byl
predepsan prostfedek osobam, za které hradi zdravotni sluzby stat.

(3) Ustav prostfednictvim systému eRecept zpracovava

jméno, poptipad¢ jména, piijmeni, datum narozeni, adresu mista pobytu predepisujiciho a jeho
kontaktni udaje, a identifika¢ni udaje poskytovatele zdravotnich sluzeb, v ramci jehoz ¢innosti
predepisujici poskytuje zdravotni sluzby, a to v rozsahu jeho nazvu, adresy zdravotnického
zatizeni a identifika¢niho Cisla pracovisté, bylo-li ptidéleno zdravotni pojistovnou,

jméno, popfipadé jména, piijmeni, datum narozeni, adresu mista pobytu osoby vydavajici
prostiedek (dale jen ,,vydavajici) a jeji kontaktni tidaje a identifika¢ni daje vydejce, ato v
rozsahu nazvu, adresy a kontaktnich udaju,

identifika¢ni udaje pacientt, a to v rozsahu udaji uvadénych na lékarském piedpisu,

udaje 0 predepsanych a vydanych prostiedcich véetné nazvu, mnozstvi a ¢iselného oznaceni
prostiedku, pokud bylo Ustavem ptidéleno.
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(4) Ustav uchovava informace vedené v centralnim ulozisti elektronickych poukazil, véetné
udaju podle odstavce 3, po dobu 10 let od uplynuti platnosti elektronického poukazu. Po uplynuti
této doby se ze systému eRecept odstrani vSechny informace souvisejici s takovym elektronickym
poukazem.

§ 31

Pristup k centralnimu tlozisti elektronickych poukazii

(1) Piedepisujici a vydavajici komunikuje s centralnim Glozistém elektronickych poukazi
ptimo prostfednictvim systému eRecept nebo prostfednictvim komunika¢niho rozhrani tohoto
systému a informa¢niho systému piedepisujiciho nebo vydavajiciho.

(2) Lékar, ktery prostiedek predepisuje, a farmaceut, ktery prostiedek vydava pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb v 1ékarné, pristupuji k systému eRecept zplisobem stanovenym
zakonem 0 lécivech.

(3) Osoba jina nez uvedena v odstavci 2 opravnéna piedepisovat nebo vydavat prostiedek
pristupuje k systému eRecept prostfednictvim piistupového certifikatu poskytovatele zdravotnich
sluzeb, v jehoZ ramci poskytuje zdravotni sluzby, provozovatele o¢ni optiky nebo osoby, se kterou
zdravotni pojistovna uzaviela smlouvu o0 vydeji podle zakona upravujiciho vetejné zdravotni
pojisténi, a
a) prostiednictvim Narodniho bodu pro identifikaci a autentizaci,

b) uvedenim identifika¢nich udaju této osoby poskytovatelem zdravotnich sluzeb, v jehoz ramci
tato osoba poskytuje zdravotni sluzby, provozovatelem o¢ni optiky nebo osobou, se kterou
zdravotni pojistovna uzaviela smlouvu o vydeji podle zakona upravujiciho vefejné zdravotni
pojisténi, nebo

c) prostfednictvim piistupovych udajii do systému eRecept pridélenych Ustavem podle zikona 0
1é¢ivech.

(4) Osoba opravnéna piedepisovat nebo vydavat prostfedek uvedena v odstavci 3 dale
pristupuje K systému eRecept také prostiednictvim Narodniho bodu pro identifikaci a autentizaci,
pokud poskytovatel zdravotnich sluzeb, v jehoz ramci tato osoba poskytuje zdravotni sluzby,
provozovatel o¢ni optiky nebo osoba, se kterou zdravotni pojistovna uzaviela smlouvu o vydeji
podle zakona upravujiciho vefejné zdravotni pojisténi, predem Ustavu sdélil identifikaéni tidaje této
0s0by zptisobem stanovenym provadécim pravnim piedpisem, a pokud jde o

a) predepsani prostfedku pii poskytovani zdravotni péce ve vlastnim socidlnim prostiedi
pacienta, nebo

b) wvydej prostiedku v ocni optice nebo u osoby, se kterou zdravotni pojistovna uzaviela
smlouvu o vydeji podle zakona upravujiciho vefejné zdravotni pojisténi.

(5) Informacni systémy, které vyuziva predepisujici za ucelem predepisovani a vydavajici za
ucelem vydeje prostiedki, musi byt plné kompatibilni se systémem eRecept a odpovidat jeho
provozni dokumentaci®.

(6) Udaje, k nimz maji ptedepisujici a vydavajici piistup prostiednictvim systému eRecept,
Ize vyuzivat pouze za Gcelem piedepisovani a vydeje prostiedki. Jiné vyuziti téchto wdaju nebo

jejich zptistupnéni tfetim osobam je zakazano.

Hlava Il
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Vydej prostiedku
§ 32

Podminky vydeje prostiredku

(1) Prostredky jsou vydavany na zakladé elektronického poukazu nebo listinného poukazu.
Soucasti vydeje je poskytnuti informaci nezbytnych pro spravné a bezpe¢né pouzivani vydavaného
prostiedku.

(2) Pii vydeji na zakladé¢ elektronického poukazu musi vydavajici neprodlené prostiednictvim
systému eRecept sd¢lit centralnimu ulozisti elektronickych poukazl, ze piedepsany prostiedek byl
jiz vydan.

(3) Prostiedek mize byt vydan pouze vydejcem. Vydejcem se rozumi poskytovatel zdravotnich
sluzeb 1ékarenské péce, provozovatel o¢ni optiky nebo osoba, se kterou zdravotni pojistovna
uzaviela smlouvu o vydeji podle zakona upravujiciho veifejné zdravotni pojisténi. Osoba, se kterou
zdravotni pojistovna uzaviela smlouvu o vydeji podle zakona upravujiciho vefejné zdravotni
pojisténi, mize vydat pouze prostiedek, pro ktery byla smlouva o vydeji uzaviena.

(4) Prostiedek, s vyjimkou zdravotnického prostiedku rizikové téidy |, muze v 1ékarné nebo
vydejné prostiedkt vydat pouze

a) farmaceut s odbornou zpusobilosti,

b) farmaceuticky asistent s odbornou zpusobilosti, nebo

c) ortotik-protetik zpisobily k vykonu povolani bez odborného dohledu nebo ortopedicky
protetik, pokud se jedna o vydej ortoticko-protetického prostiedku.

(5) Prosttedek pro korekci zraku'® miize byt vydan pouze v oéni optice. Takovy prostiedek
mize vydat pouze
a) optometrista,
b) diplomovany oéni optik nebo diplomovany oéni technik,
C) ocni optik nebo o¢ni technik, nebo
d) ocni lékafr.

§ 33

Ziasilkovy vydej prostiedku

(1) Zasilkovym vydejem Se rozumi vydej prosttedku na zakladé listinného nebo
elektronického poukazu zasilkovym zptsobem. Nabizeni prostiedkti za ucelem zasilkového
vydeje a piijimani objednavek osob na uskute¢néni zasilkového vydeje se povazuje za soucast
zasilkového vydeje. Pii zasilkovém vydeji musi byt splnény pozadavky pro prodej na dalku
stanovené nafizenim o zdravotnickych prostiedcich nebo nafizenim o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro.

(2) Jde-li o prostiedek podle § 28 odst. 3, je zasilkovy vydej zakazan.

§ 34

10 ptiloha &. 3 zakona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejné zdravotnim poji§téni, ve znéni pozdé&jsich predpist.
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Povinnosti osoby zajist’ujici zasilkovy vydej prostiedku

Pii zasilkovém vydeji prostiedku je vydejce povinen

a) zajistit zvefejnéni informaci 0 zasilkovém vydeji, nabidce prostiedku, jeho cené, 1huté, ve které
je mozné prostredek odeslat objednateli, a nakladech spojenych se zasilkovym vydejem
na svych internetovych strankach; pouhé zvetejnéni nabidky se nepovazuje za reklamu podle
jiného pravniho predpisul?,

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

c) zajistit baleniadopravu; vydejce odpovida za zachovani jakosti prostiedku, ato i v piipadé, Ze si
zajisti smluvné prepravu prostfedku u jiné 0soby,

d) zajistit, aby zasilky byly odeslany objednateli nejpozdéji ve 1hité zvetejnéné podle pismene
a) nebo aby byl objednatel vydejcem neprodlené informovan o diivodech, pro které nemiize byt
dodani uskuteénéno nebo bude uskute¢néno Vv delsi dodaci 1huté vcetné informace o délce
této lhity a

e) zajistit informacni sluzbu poskytovanou vydejcem dle § 32 odst. 3 nebo opravnénou 0sobou
dle § 32 odst. 4 a5 po vymezenou provozni dobu; tato informacni sluzba slouzi rovnéz K zajisténi
shromazd’ovani a pfedavani informaci 0 vyskytu nezddouci ptihody.

§ 35

Zaména prostiredku

(1) Pti vydeji prostiedku ptredepsaného na elektronicky nebo listinny poukaz vydejce
informuje pacienta 0 moznych alternativach k ptedepsanému prostiedku a s jeho souhlasem je
opravnén jej zaménit za jiny prostiedek, ktery je zameénitelny S piedepsanym prostiedkem S
ohledem na ti¢innost a ur¢eny ucel. Provedenou zaménu vydavajici vyznaci na poukazu.

(2) Pokud ptedepisujici s ohledem na zdravotni stav pacienta nebo revizni lékat v ramci
souhlasu s tihradou prostiedku z vefejného zdravotniho pojisténi® trva na vydani piedepsaného
prostfedku, vyzna¢i na listinném poukazu poznamku ,,Nezaménovat® nebo na elektronickém
poukazu vyznali priznak ,Nezaménovat®. V takovém pripadé muze vydejce vydat pouze
predepsany prostredek.

§ 36
Vypis z poukazu

Nema-li vydavajici pti vydeji prostfedku na listinny poukaz k dispozici predepsané mnozstvi,
vystavi na chybé&jici prostfedek vypis z listinného poukazu s ozna¢enim ,,Vypis“. Vypis z
listinného poukazu obsahuje udaje pivodniho listinného poukazu a udaj o rozsahu jiz
uskute¢néného vydeje. Na pivodni listinny poukaz se vyzna¢i poznamka ,,Pofizen vypis* a udaj
0 rozsahu uskute¢néného vydeje. Pro stanoveni doby pouzitelnosti vypisu z listinného poukazu se
pouzije § 28 odst. 5 obdobng.

§ 37

Povinnosti vydejce prostiredku

1) 74kon ¢&. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve znéni pozdéjsich predpist.



a)
b)

d)

b)

c)
d)
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Vydejce je povinen

dodrzovat pravidla spravné skladovaci praxe,

predavat pacientovi vSechny informace o skute¢nostech zptisobilych ovlivnit jeho bezpeénost
a zdravi v souvislosti s pouzivanim vydavaného prostredku,

uchovavat vSechny listinné poukazy a zadanky na vydané prostiedky uvedené v § 28
odst. 3 po dobu 5 let, pokud nebyl prostiedek hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi,
prostiedky, které nelze pouzit podle § 38 odst. 1, vyfadit a ulozit je oddélené.

CAST SEDMA
POUZIVANI PROSTREDKU

§ 38

Obecné ustanoveni
(1) Prosttedek nelze pouzit, pokud se jedna o prostiedek,

ktery je uvedeny na trh v rozporu s nafizenim 0 zdravotnickych prostfedcich v ptipadé
zdravotnickych prosttedkli nebo s nafizenim o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro
v piipadé diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro a 0soba, ktera takovy prostiedek
pouziva, o této skutecnosti védéla nebo méla a mohla védét,

u néhoz existuje duvodné podezieni, Ze bezpeCnost a zdravi pacientu nebo tietich osob jsou
ohrozeny, ato i v pfipadg, ze prostiedek je fadné instalovan, popiipadé zaveden do lidského téla,
udrzovan a pouzivan v souladu s uréenym tiéelem®,

kterému uplynula lhita pro bezpe&né pouziti nebo implantaci'?,

ktery ma z hlediska své vyroby nedostatky, které mohou vést k ohrozeni zdravi pacientl
nebo tfetich osob, nebo

u né¢hoz muize byt ohroZena bezpecnost nebo ovlivnéna jeho u¢innost nebo funkéni
zpusobilost v diisledku zjevné porusené celistvosti originalniho baleni.

(2) Pii poskytovani zdravotnich sluzeb muze byt pouzit pouze zdravotnicky prostiedek, ktery

splnuje pozadavky natizeni o zdravotnickych prostiedcich, a diagnosticky zdravotnicky prostfedek
in vitro, ktery splituje poZadavky natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro.

(3) V _ptipadé, Ze poskytovatel zdravotnich sluzeb vyrabi a pouzivéa zdravotnicky prostiedek

V_ramci zdravotnich sluzeb jim poskytovanych v souladu s ¢l. 5 odst. 5 nafizeni 0

zdravotnickych prostfedcich nebo vyrabi a pouziva diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro v

souladu s ¢l. 5 odst. 5 nafizeni 0 diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, je povinen

na vyzaddani Ustavu sdélit veskeré relevantni informace o tomto prostfedku.

CELEX: 32017R0745
CELEX: 32017R0746

§ 39

12) Ptiloha ¢. | kapitola I11 bod 23.2 pism. i) natizeni 0 zdravotnickych prostfedcich nebo Piiloha &. I kapitola IIT bod 20.2
pism. h) nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.
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Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb pii pouzivani prostiedku
(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby

a) byl prostiedek pouzivan v souladu s pokyny vyrobce,

b) prostfedek s métici funkcei byl provozovan v souladu s pozadavky jiného pravniho piedpisu
upravujiciho oblast metrologie,

C) o0soba poskytujici zdravotni sluzby byla poucena 0 nutnosti ptesvédcit se pred kazdym
pouzitim prostiedku 0 jeho fadném technickém stavu, funk¢nosti a moznosti bezpe¢ného
pouziti, pokud takové ovéfeni prostiedku prichazi v uvahu; tento pozadavek se pfiméiené
vztahuje i na piisluSenstvi, programové vybaveni a dalsi vyrobek, u néhoz se piedpoklada
interakce s danym prostfedkem,

d) byla dodrZzovana spravna skladovaci praxe,

e) byl u prostfedku provadén servis v souladu s timto zakonem,

f) v ptipadé, ze mu byl vyrobcem piedan zdravotnicky prostfedek na zakazku pro pouziti pii
poskytovani zdravotnich sluzeb konkrétnimu pacientovi, poskytl tomuto pacientovi prohlaseni
vyrobce ke zdravotnickému prosttedku na zakdzku uvedené V pfiloze ¢. Xl bodu 1
natizeni 0 zdravotnickych prostiedcich, které vyrobee K tomuto zdravotnickému prostiedku
ptilozil, a

g) bylo provedeno bezpec¢nostni napravné opatieni V terénu stanovené vyrobcem S cilem
odstranit nebo omezit rizika zavazné nezadouci piihody spojené s prostfedkem dodanym na
trh.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb nesmi pouzivat prostfedek pii poskytovani zdravotnich
sluzeb, jestlize se jedna 0 ptipady uvedené v § 38 odst. 1. Dale nesmi poskytovatel zdravotnich
sluzeb pouzivat prostiedek pii poskytovani zdravotnich sluzeb v ptipadé€, Ze nema k dispozici navod
k pouziti v ¢eském jazyce; to neplati, pokud se jedna o zdravotnicky prostfedek rizikové
tiidy | nebo lla nebo diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro, u n€hoz vyrobce stanovil, ze
navod neni tfteba pro bezpecné pouzivani prostiedku.

(3) Pokud je pii poskytovani zdravotnich sluzeb pouzit zdravotnicky prostiedek rizikové tiidy
I1b nebo I, je poskytovatel zdravotnich sluzeb povinen provést 0 tom zaznam ve zdravotnické
dokumentaci vedené o pacientovi.

(4) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen uchovavat jedine¢nou identifikaci
prostiedkd, s vyjimkou zdravotnickych prostiedki rizikové tfidy | a diagnostickych zdravotnickych
prostiedkl in vitro rizikové tfidy A, které mu byly dodany. Tyto informace jsou poskytovatelé
zdravotnich sluzeb povinni na vyzadani predlozit Ustavu.

CELEX: 32017R0745
CELEX: 32017R0746

(5) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen vést dokumentaci pouzivanych prostiedki,

a) U kterych musi byt provadéna instruktaz,

b) u kterych musi byt provadéna bezpe¢nostné technicka kontrola, nebo

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

13) § 3 zakona ¢&. 505/1990 Sh., 0 metrologii, ve znéni pozdéjsich piedpist.
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(6) Obsah dokumentace pouzivanych prosttedka podle odstavce 5 stanovi provadéci pravni
ptedpis.

§ 40

Informace o prostiedku

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby byly osobé poskytujici zdravotni
sluzby prostiednictvim prostfedku dostupné veskeré informace z navodu k pouziti v ¢eském jazyce;
povinnost zajisténi dostupnosti navodu K pouZiti neplati u zdravotnického prostiedku rizikové tiidy
I nebo lla nebo diagnostického zdravotnického prosttedku in vitro, u néhoz vyrobce stanovil, zZe jej
neni tfeba pro bezpecné pouzivani prostiedku.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb odpovédny za zavedeni implantabilniho prostfedku je
povinen pacientovi, jemuz byl tento zdravotnicky prostiedek zaveden, popiipadé jeho
zakonnému zastupci Nebo opatrovnikovi poskytnout kartu s informacemi 0 implantatu, na niz je
uvedena totoznost pacienta a informace uvedené v ¢l. 18 nafizeni 0 zdravotnickych prostfedcich,
jakymkoliv prokazatelnym zpusobem, ktery umozni pacientovi kK danym informacim rychly
piistup. Informace musi byt v ¢eském jazyce.

(3) Povinnost uvedena v odstavci 2 se nevztahuje na zdravotnické prostiedky uvedené v ¢l.
18 odst. 3 nafizeni 0 zdravotnickych prostfedcich.

CELEX: 32017R0745

§ 41

Instruktaz

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby prosttedek, u néhoz to stanovil
vyrobce v navodu K pouziti, pouzivala nebo obsluhovala pii poskytovani zdravotnich sluzeb pouze
osoba, ktera

a) absolvovala instruktaz k ptislusSnému prosttedku provedenou v souladu s piislusnym
navodem k pouziti, a
b) byla seznamena s riziky spojenymi s pouzivanim uvedeného prostiedku.

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

a) vyrobce, zplnomocnény zastupce nebo osoba jimi povéiena,

b) osoba, ktera byla proskolena osobou, ktera byla vyrobcem nebo zplnomocnénym zastupcem
povéfena K provadéni takovych Skoleni, nebo

C) o0soba, ktera absolvovala instruktaz od osoby uvedené v pismenech a) nebo b) ama v pouzivani
daného prostfedku alesponn dvouletou praxi, pokud si vyrobce nebo zplnomocnény zastupce
nevyhradi jinak.

(3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen vést a uchovavat informace o0 vSech
provedenych instruktazich. Tyto informace je povinen uchovavat po celou dobu pouzivani
prostiedku a po dobu 1 roku ode dne vytazeni prosttedku z pouzivani.

(4) V ptipad¢ instruktaze podle odst. 2 je mozné u prostiedku, jehoz vyrobce jiz zanikl, nahradit
pouceni vyrobcem poucenim osobou, kterd ma v pouzivani daného typu prostiedku nejméné ttiletou
praxi.
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Zv1astni pouziti prostiedku

§ 42

(1) V ptipad¢ ohrozeni zivota nebo zdravi pacienta mize 1ékatf poskytujici zdravotni sluzby
pouzit prostiedek zptisobem, ktery neni v souladu s jeho navodem Kk pouziti, pokud nema k
dispozici jiny prostfedek potfebnych vlastnosti, za podminky, ze je takovy zpisob pouziti
klinicky ovéten u podobného typu prostiedku.

(2) Hodla-li 1ékat pouzit prostiedek zptusobem podle odstavce 1, informuje o této skute¢nosti
a 0 moznych dusledcich a rizicich tohoto postupu pacienta, popiipadé jeho zakonného zastupce
nebo opatrovnika. Neumoznuje-li zdravotni stav pacienta nebo nepiitomnost zakonného zastupce
nebo opatrovnika seznameni podle véty prvni, uéini tak 1ékat neprodlené, jakmile to zdravotni stav
pacienta nebo pfitomnost jeho zakonného zastupce nebo opatrovnika umozni.

(3) O postupu podle odstavce 1, davodech, které k tomuto postupu vedly, a o podani
informace podle odstavce 2 provede lékai zdznam ve zdravotnické dokumentaci vedené 0
pacientovi.

§ 43

(1) Pokud jsou po vyhlaseni stavu ohrozeni statu, vale¢ného stavu nebo nouzového stavu na
tizemi Ceské republiky vojakiim v ¢inné sluzbé vojenskymi poskytovateli zdravotnich sluzeb
podle zakona 0 vojacich z povolani'¥, popiipadé jinymi poskytovateli zdravotnich sluzeb na
zakladé smlouvy o0 poskytovani zdravotnich sluzeb vojakiim z povolani uzaviené se zdravotni
pojistovnou stanovenou zakonem 0 vefejném zdravotnim pojiSténi, poskytovany zdravotni
sluzby s pouzitim prostiedkti, mtze Ministerstvo obrany postupovat odchyIné od tohoto zakona.

(2) Pokud jsou vojenskymi poskytovateli zdravotnich sluzeb podle zakona 0 vojacich z
povolani*? poskytovany zdravotni sluzby s pouzitim prostiedkd vojékim Vv ¢inné sluzbé
vyslanym k plnéni tkolti ozbrojenych sil Ceské republiky nebo Vojenské policie mimo tzemi Ceské

republiky®®, miize Ministerstvo obrany postupovat odchyIné od tohoto zakona.

CAST OSMA
SERVIS PROSTREDKU
§ 44

Obecné ustanoveni

(1) Servisem se rozumi provadéni bezpecnostné technickych kontrol a oprav prostiedku v
souladu s pokyny vyrobce, timto zakonem a jinymi pravnimi piedpisy. Oprava a bezpecnostné
technicka kontrola zdravotnického prostfedku na zakazku se nepovazuje za servis podle tohoto
zakona.

14) § 94 odst. 2 zakona &. 221/1999 Sb., 0 vojacich Z povolani, ve znéni pozdgjsich predpisi.

15 C1. 43 ustavniho zakona &. 1/1993 Sb., Ustava Ceské republiky, ve znéni pozdgjsich piedpist.

§ 3 odst. 1 zakona ¢. 300/2013 Sh., 0 Vojenské policii a 0 zméné nékterych zakoni (zakon 0 Vojenské policii), ve znéni
pozdé¢jsich predpist.
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(2) Servis prostiedku, s vyjimkou zdravotnickych prostiedku rizikové tiidy |a diagnostickych
zdravotnickych prostfedki in vitro tiidy A, mtze vykonavat pouze ohlasena osoba, to neplati v
piipad¢ postupu podle odstavce 3. Jde-li 0 prostfedek s méfici funkci, musi byt jeho servis
vykonavan v souladu s jinym pravnim predpisem upravujicim oblast metrologie.

(3) V piipade, kdy vyrobcee prokazateln¢ stanovil, Ze servis prostfedku mize provést pouze jim
povétena 0soba, ktera nepusobi na tzemi Ceské republiky, se na takto povéfenou 0sobu
pozadavky podle § 45 odst. 4 a5 a § 46 odst. 2 a 3 nevztahuji.

(4) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen uchovavat dokumentaci o provedeni Servisu
podle odstavce 3 v ¢eském, slovenském nebo anglickém jazyce po celou dobu pouzivani prostredku,
a dale po dobu 1 roku ode dne vyfazeni prostiedku z pouzivani.

§ 45

Bezpecnostné technicka kontrola prostiedku

(1) Bezpecnostné technickou kontrolou se rozumi realizace pravidelnych tikonti sméfujicich
k zachovani bezpecnosti a plné funk¢énosti prostiedku.

(2) Soucasti bezpecnostné technické kontroly je dale provadeéni elektrické kontroly
prostiedku, ktery je elektrickym zafizenim. Za elektrické zatizeni se pro ucely tohoto zakona
povazuje zatizeni, U n€hoz muze dojit K ohroZeni zivota, zdravi nebo majetku elektrickym
proudem. Elektricka kontrola prostiedku se provadi zptisobem stanovenym vyrobcem; pokud neni
postup vyrobcem Stanoven, pouzije Se postup popsany V technické normé upravujici
zdravotnické elektrické ptistroje nebo elektrické ptistroje, které jsou diagnostickym zdravotnickym
prostiedkem in vitro®®),

(3) Bezpecnostné technicka kontrola se provadi u prostfedku s ohledem na jeho zatiidéni do
rizikové tfidy v rozsahu a cetnosti stanovené vyrobcem. Pokud vyrobce nestanovi Cetnost
bezpecnostné technické kontroly u prostiedku, ktery je elektrickym zafizenim, provadi se
bezpec¢nostné technicka kontrola minimalné kazdé 2 roky. Bezpeénostné technicka kontrola musi
byt provedena nejpozdéji v kalendainim mésici, v jehoz prib&hu uplyne lhita pro jeji provedeni,
nestanovi-li vyrobce jinak.

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

a) prokazateln¢ zajistit u vSech pracovniki provadéjicich bezpec¢nostné technickou kontrolu jejich
aktualni proskoleni v oblasti servisu osobou uvedenou v § 41 odst. 2 pism. a) nebo b) v
rozsahu stanoveném vyrobcem,
b) zajistit, aby bezpecnostné technicka kontrola aktivniho zdravotnického prostredku rizikové
tiidy Ila, zdravotnického prosttedku rizikové tiidy Ilb a 11l a diagnostického zdravotnického
prostfedku in vitro byla provadéna vyhradné
1. pracovnikem s odbornou zpisobilosti k vykonu povolani biomedicinského technika,
biomedicinského inzenyra nebo ortotika-protetika,

2. pracovnikem S vysokoskolskym vzdélanim bakalaiského nebo magisterského studijniho
programu v oblasti vzdélavani strojirenstvi, technologie a materialy nebo elektrotechnika
nebo obdobného vysokoskolského vzdélani ziskaného studiem na vysoké Skole

16) CSN EN 62353, CSN EN 61010-2-101
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nezatazenym do oblasti vzdélavani'” a nejméné s t¥imési¢ni odbornou praxi v oblasti
bezpecnostné technickych kontrol prostredkd,

3. pracovnikem se stfednim vzdélanim technického sméru ukoncenym maturitni zkouskou
nebo vyssim odbornym vzdélanim technického sméru a nejméné S Sestimésicni
odbornou praxi v oblasti bezpe¢nostné technickych kontrol prostiedkd,

4. pracovnikem se stfednim vzdélanim ukoncenym maturitni zkouSkou a nejméné s ro¢ni
odbornou praxi v oblasti bezpe¢nostné technickych kontrol prostiedku, nebo

5. pracovnikem S vysokoSkolskym vzdélanim bakalaiského nebo magisterského studijniho
programu Vv oblasti vzdélavani strojirenstvi, technologie a materialy nebo elektrotechnika
nebo obdobného vysokoskolského vzdélani ziskaného studiem na vysoké skole
nezafazenym do oblasti vzdélavani'”) nebo se stfednim vzdélanim ukonéenym maturitni
zkouskou nebo vy$sim odbornym vzdélanim technického sméru pod piimym dohledem
osoby podle bodu 1, 2, 3 nebo 4; provadéni této bezpecnostné technické kontroly
prostiedkil se povazuje za praxi pro ucely bodu 2, 3 a 4,

c) pokud se jedna 0 bezpecnostn¢ technickou kontrolu prostiedku, ktery je elektrickym
zatizenim, zajistit, aby vedle pozadavku podle pismen a) a b) pracovnici provadéjici tuto
bezpecnostné technickou kontrolu zaroven spliovali pozadavky na
1. pracovniky pro samostatnou c¢innost podle jiného pravniho piedpisu upravujiciho

odbornou zpisobilost v elektrotechnice, nebo

2. pracovniky znalé podle jiného pravniho ptedpisu upravujiciho odbornou zpusobilost v
elektrotechnice s dohledem osoby podle bodu 1, a

d) zajistit odpovidajici materialné technické vybaveni pro provadéni bezpe¢nostné technické
kontroly.

(5) Po provedeni bezpeénostné technické kontroly musi osoba provadéjici servis zajistit, aby
pracovnik provadgjici bezpeénostné technickou kontrolu o této kontrole pofidil a podepsal zaznam.
V piipadé, ze je bezpecnostné technicka kontrola provadéna osobou uvedenou v odstavci 4
pism. b) bodu 5, podepisuje zaznam i osoba provadgjici ptimy dohled. Poskytovatel zdravotnich
sluzeb je povinen tento zaznam uchovavat po celou dobu pouzivani prostiedku, a dale po dobu 1
roku ode dne vyfazeni prostfedku z pouzivani.

(6) Pokud neni vyrobcem stanoveno jinak, pozadavky stanovené na pracovniky provadéjici
bezpecnostn¢ technickou Kkontrolu se nevztahuji na bezpeénostné technickou kontrolu
provadénou U prostiedku rizikové tiidy | bez méfici funkce, ktery neni elektrickym zatizenim.

(7) V piipadé bezpecnostné technické kontroly je mozné u prostfedku, jehoz vyrobce jiz
zanikl, nahradit proSkoleni podle odst. 4 pism. a) proSkolenim 0sobou, ktera ma nejméné pétiletou
praxi v provadéni servisu daného typu prostiedku.

§ 46

Oprava prostiredku

(1) Opravou se rozumi soubor ukont, jimiz se poSkozeny prostiedek vrati do puvodniho nebo
provozuschopného a bezpe¢ného stavu, pricemz nedojde ke zméné technickych parametri  nebo
urceného ucelu.

17 Ptiloha ¢&. 3 k zakonu ¢&. 111/1998 Sh., 0 vysokych Skoldch a 0 zméné a doplnéni dalsich zakoni (zékon 0 vysokych
Skolach), ve znéni pozdéjsich predpisa.
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(2) Osoba provadéjici servis, ktera provadi opravu, je povinna

prokazateln¢ zajistit u vSech pracovnikii provadéjicich opravu jejich aktualni proskoleni v
oblasti oprav piislusného prostiedku osobou uvedenou v § 41 odst. 2 pism. a) nebo b) v
rozsahu stanoveném vyrobcem,

zajistit, aby oprava aktivniho zdravotnického prostiedku rizikové tiidy Ila, zdravotnického

prostiedku rizikové tfidy 11b a Il nebo diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro, byla

provadéna vyhradné

1. pracovnikem s odbornou zpisobilosti k vykonu povolani biomedicinského technika,
biomedicinského inzenyra nebo ortotika-protetika,

2. pracovnikem S vysokoskolskym vzdélanim bakalarského nebo magisterského studijniho
programu v oblasti vzdélavani strojirenstvi, technologie a materialy nebo elektrotechnika
nebo obdobného vysokoskolského vzdélani ziskaného studiem na vysoké skole
nezafazenym do oblasti vzdélavani'” a nejméné s tiimésiéni odbornou praxi v oblasti
oprav prostiedki,

3. pracovnikem se stfednim vzdelanim technického sméru ukon¢enym maturitni zkouskou
nebo vyssim odbornym vzdélanim technického sméru a nejméné S Sestimésicni
odbornou praxi v oblasti oprav prostiedka,

4. pracovnikem se stfednim vzdélanim ukoncenym maturitni zkouSkou a nejméné s rocni
odbornou praxi v oblasti oprav prostiedki, nebo

5. pracovnikem S vysokoskolskym vzdélanim bakalaiského nebo magisterského studijniho
programu Vv oblasti vzdélavani strojirenstvi, technologie a materialy nebo elektrotechnika
nebo obdobného vysokoSkolského vzdélani ziskaného studiem na vysoké skole
nezafazenym do oblasti vzdélavanil” nebo se stfednim vzdélanim ukondenym maturitni
zkouskou nebo vyssim odbornym vzdélanim technického sméru pod piimym dohledem
osoby podle bodu 1, 2, 3 nebo 4; provadéni téchto oprav prostiedkl Se povazuje za
praxi pro ucely bodl 2, 3 a 4,

pokud se jedna o opravu prostiedku, ktery je elektrickym zafizenim, zajistit, aby vedle

pozadavkt podle pismen a) a b) pracovnici provadéjici tuto opravu zaroven spliovali

pozadavky na

1. pracovniky pro samostatnou ¢innost podle jiného pravniho piedpisu upravujiciho
odbornou zpisobilost v elektrotechnice, nebo

2. pracovniky znalé podle jiného pravniho ptedpisu upravujiciho odbornou zptisobilost v
elektrotechnice s dohledem osoby podle bodu 1,

pokud se jedna o opravu prostfedku, jehoz soucasti je tlakové zafizeni, zajistit, aby oprava

tlakového zafizeni byla provadéna pracovniky, ktefi spliuji pozadavky na odbornou

zpusobilost pro opravy tlakovych zafizeni stanovené jinym pravnim piedpisem,

pokud se jedna o opravu prostiedku, jehoZ soucasti je plynové zafizeni, zajistit, aby oprava

plynového zafizeni byla provadéna pracovniky, ktefi spliuji pozadavky na odbornou

zpusobilost pro opravy plynovych zatizeni stanovené jinym pravnim piedpisem, a

zajistit odpovidajici materialné technické vybaveni pro provadéni oprav.

(3) Po provedeni opravy musi 0soba provadg€jici servis zajistit, aby pracovnik provadgjici

opravu piezkouSel bezpecnost a funkcénost prostiedku a 0 opravé a piezkouSeni poridil a
podepsal zaznam. V ptipad¢, ze je oprava provadéna 0sobou uvedenou v odstavci 2 pism. b) bodu
5, podepisuje zaznam i osoba provadéjici piimy dohled. Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen
tento zaznam uchovavat po celou dobu pouzivani prosttedku, a dale po dobu 1 roku ode dne vytazeni
prostiedku z pouzivani.

(4) Pokud neni vyrobcem stanoveno jinak, pozadavky stanovené na pracovniky zajist'ujici
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opravu se nevztahuji na opravy provadéné u prostredku rizikové tiidy | bez métici funkce, ktery neni
elektrickym zafizenim.

(5) V piipad¢ opravy je mozné u prostiedku, jehoz vyrobce jiz zanikl, nahradit proskoleni
podle odst. 2 pism. a) proskolenim 0sobou, ktera ma nejméné pétiletou praxi v provadéni servisu
daného typu prostredku.

§ 47

Revize prostiedku

(1) U prostiedku, ktery je pevné piipojen ke zdroji elektrické energie, a prostfedku, jehoz
soucasti je tlakové, plynové zafizeni nebo zdvihaci zafizeni, se vedle servisu provadi i revize.

(2) Revizi podle odstavce 1 se rozumi elektricka revize, tlakova revize, plynova revize a
zdvihaci revize podle jinych pravnich predpisu.

CAST DEVATA
VIGILANCE A DOZOR NAD TRHEM

Hlava |
Vigilance

§ 48
Hlaseni trendu v ramci vigilance

Ustav provadi posouzeni hlaSeni trendu u zdravotnickych prostfedkd podle &l. 88 odst. 1

nafizeni 0 zdravotnickych prostiedcich a u diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro podle

¢l. 83 odst. 1 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro. V pfipadé, Zze vysledky

posouzeni indikuji riziko pro bezpeénost pacientd, uzivateli nebo dalsich osob nebo riziko pro

vefeiné zdravi, Ustav pisemné vyzve vyrobce K piijeti vhodnych opatieni za téelem zajisténi ochrany

vefeiného zdravi a bezpecnosti pacienttt  a informuje jak o vysledku posouzeni, tak 0 pfijatych

opatfenich Komisi, ostatni pfislu$né organy a oznameny subjekt, ktery vydal certifikat shody podle

¢l. 56 nafizeni 0 zdravotnickvch prostiedcich nebo podle ¢l. 51 nafizeni o diagnostickych

zdravotnickych prostiedcich in vitro.

CELEX: 32017R0745
CELEX: 32017R0746

§ 49

Evidence zavazné nezadouci prihody a bezpecnostni napravna opatieni v terénu

(1) Ustav uchovava veskeré informace tykajici se zavazné nezadouci pithody, k niz doglo na
tizemi Ceské republiky, nebo bezpe&nostniho napravného opatfeni v terénu, jez bylo nebo ma byt
na uzemi Ceské republiky provedeno, a které byly Ustavu sdéleny v piipadé zdravotnickych
prostiedktl v souladu s nafizenim 0 zdravotnickych prostifedcich nebo v pfipadé diagnostickych
zdravotnickych prostiedkd in vitro v souladu s nafizenim o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro, po dobu 15 let; v pfipadé zavazné nezadouci piihody spojené s jmou na
zdravi nebo smrti uZivatele, pacienta nebo jiné fyzické osoby uchovava Ustav dokumentaci po
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dobu 30 let.

(2) Ustav uchovava po dobu 10 let hlaseni podezieni na zavazné nezadouci piihody, ktera
obdrzel od uzivatell prostiedku.

(3) Ustav_veskeré informace sdélené mu v souladu s &l. 87 nafizeni 0 zdravotnickych
prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 82 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in
Vitro a tykajici se zavazné nezadouci piihody, K niz doslo na tizemi Ceské republiky, nebo
bezpetnostniho napravného opatieni v terénu, které bylo nebo mé byt na uzemi Ceské republiky
provedeno, vyhodnocuje spole¢né s vyrobcem a piipadné dotéenym oznamenym subjektem.

(4) Jakmile je Ustavu dorudeno zavére¢né hlaseni 0 vysledcich Setfeni zdvazné nezadouci
piihody, Ustav toto hlaSeni pfezkoumd s ohledem na zajisténi bezpeCnosti a zdravi uzivateld,
pacientt a dalSich fyzickych osob.

(5) Ustav mé pravo pozadovat veskeré dokumenty nezbytné pro posouzeni rizik. Pokud Ustav
shled4, ze vyrobcem piijatd bezpe¢nostni ndpravna opatieni Vv terénu nejsou dostateénd, pak po
konzultaci s vyrobcem piijme nezbytnd opatfeni K zaji$téni bezpe€nosti a zdravi uzivateld,
pacienti a dalSich fyzickych 0sob a k minimalizaci moznosti opakovaného vyskytu zavazné
nezadouci piihody.

(6) Ustav zveiejiiuje prostfednictvim Informaéniho systému zdravotnickych prostiedki
bezpe€nostni upozornéni pro terén zaslané vyrobcem, zplnomocnénym zastupcem nebo
distributorem uZzivatelim v souvislosti s bezpe¢nostnim napravnym opatienim v terénu, které bylo
nebo ma byt na uzemi Ceské republiky provedeno.

CELEX: 32017R0745
CELEX: 32017R0746

§ 50

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb v ramci vigilance

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u kterého doslo k podezieni na zavaznou nezadouci
ptihodu prostredku, je povinen

a) Cinit veskera potfebna opatieni S cilem minimalizovat negativni dopady vzniklé piihody,

b) zptistupnit vyrobci a Ustavu prostiedek, u néhoz doslo k podezieni na nezadouci piihodu,
véetné veskeré dokumentace pro ucely kontroly a zjisténi pticin vzniklé prihody a

c) poskytovat vyrobci a Ustavu veskerou potiebnou soudinnost a informace za Giéelem zjisténi
pfi€in vzniklé piihody.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery nabyl podezieni, ze doSlo k zdvazné nezddouci
piihodé s nasledkem Ujmy na zdravi nebo smrti pacienta, je povinen uchovavat ve zdravotnické
dokumentaci vedené 0 pacientovi tuto skute¢nost véetné zaznamu 0 tom, kdy bylo podezieni na
zdvaznou nezadouci ptihodu ohlaseno Ustavu.

CELEX: 32017R0745
CELEX: 32017R0746
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Hlava Il
Dozor nad trhem

§ 51

Dozor nad trhem

(1) V piipadé postupu podle ¢l. 95 odst. 7 a ¢l. 97 odst. 2 nafizeni 0 zdravotnickych
prostiedcich nebo v piipadé postupu podle ¢l. 90 odst. 7 a ¢l. 92 odst. 2 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prosttedcich in vitro pfijme Ustav neprodlend naleZitd omezujici nebo zakazujici
opatfeni piiméfend povaze rizika dodavani takového prostiedku na trh. Takovymi opatienimi jsou

a) omezeni pouzivani a dodavani prostiedku na trh zpisobem piiméfenym povaze rizika,
b) stazeni prostiedku z trhu,
C) stazeni prostfedku z obéhu.

(2) O opatienich podle odstavce 1 vyda Ustav rozhodnuti. Odvolani proti tomuto rozhodnuti
nemd odkladny aéinek.

CELEX: 32017R0745
CELEX: 32017R0746

§ 52
Preventivni opatieni
O opatienich podle ¢l. 98 nafizeni 0 zdravotnickych prostiedcich nebo podle &l. 93 nafizeni

o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro vyda Ustav rozhodnuti. Odvolani proti tomuto
rozhodnuti nema odkladny ucinek.

CELEX: 32017R0745
CELEX: 32017R0746

CAST DESATA
KONTROLA A PRESTUPKY
§ 53
Provadéni kontroly
(1) Kontrolu véetng kontrol v ramci dozoru nad trhem Ustav vykonava podle kontrolniho

fadul®,

(2) Povéteni ke kontrole ma formu prukazu.

§ 54

Obecné prestupky

18) Z4kon ¢&. 255/2012 Sh., 0 kontrole (kontrolni ¥ad), ve znéni pozdéjsich predpisa.
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(1) Fyzicka, pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti piestupku tim, ze

v rozporu s § 9 provede obnovu prostiedku na jedno pouziti nebo doda obnoveny prostiedek
na jedno pouziti na trh na tizemi Ceské republiky nebo takovy prostfedek pouZije,

porusi zakaz podle § 26 odst. 1,

vyda prostiedek, aniZ je 0sobou opravnénou podle § 32 odst. 3 az 5,

v rozporu s ¢l. 5 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo v rozporu s ¢l. 5 odst. 1
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro uvede na trh nebo do provozu
prostfedek, ktery nesplnuje pozadavky nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, nebo prostiedek podle ¢l. 5 odst. 5 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich nebo podle ¢l. 5 odst. 5 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro, ktery nespliiuje obecné pozadavky na bezpeCnost a uéinnost uvedené v
priloze 1 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo nespliiuje obecné pozadavky na
bezpecnost a funk¢ni zpusobilost uvedené v priloze I nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro,

v rozporu s ¢l. 6 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo Vv rozporu s ¢l. 6 odst. 1
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro nabizi pii prodeji na dalku
prostiedek, ktery nespliuje pozadavky nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,

v rozporu s ¢l. 6 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo v rozporu s ¢l. 6 odst. 2
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro pouziva prostiedek, ktery nebyl
uveden na trh, v ramci obchodni ¢innosti pro poskytovani diagnostické nebo terapeutické sluzby
nabizené prostiednictvim sluzeb informacni spole¢nosti nebo jinymi komunika¢nimi
prostiedky fyzické nebo pravnické osob€ usazené na Uzemi Clenského statu Evropské unie,
pricemz tento prostfedek nesplnuje pozadavky narizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,

V rozporu s ¢l. 6 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v rozporu s ¢l. 6 odst. 3
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro nepiedlozi Ustavu prohlaseni o
shod¢ prostiedku,

pfi oznaCovani prostiedkt, poskytovani navoda k pouziti, uvadéni prostfedki na trh nebo do
provozu nebo pri reklamach na tyto prostiedky nepostupuje v souladu s ¢l. 7 nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 7 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro,

v pfipadé€ ¢innosti uvedenych v ¢l. 16 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo Vv ¢l.
16 odst. 1 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro nesplni nékterou z
povinnosti ulozenych vyrobci,

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

doda na trh soucastku podle ¢l. 23 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo podle ¢l
20 odst. 1 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro a nezajisti pfi tom, aby
dana soucastka nepfiznivé neovlivnila bezpe¢nost nebo ucinnost prostifedku, nebo neuchovava
podpurné podklady v souladu s ¢l. 23 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo v souladu s
¢l. 20 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,

jako osoba odpovédna za uvedeni systému nebo soupravy prostfedku na trh nepostupuje v

souladu s ¢l. 29 odst. 2 natizeni 0 zdravotnickych prostiedcich, nebo
piedepiSe prostiedek, aniZ je 0sobou opravnénou dle § 28 odst. 1 az 3.

(2) Za piestupek lze ulozit pokutu do vyse

500 000 K¢, jde-li o piestupek podle odstavce 1 pism. g),
2 000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. ¢) nebo m),



c)
d)

e)
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5000 000 K¢, jde-li o piestupek podle odstavce 1 pism. a), b), i) nebo I),
15 000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. h), nebo
30 000 000 K¢, jde-li o piestupek podle odstavce 1 pism. d), e), f), j) nebo k).

CELEX: 32017R0745
CELEX: 32017R0746

b)

9)

h)

)

K)

§ 55

Piestupky v oblasti vyroby
(1) Vyrobce prostiedku se dopusti piestupku tim, ze

v rozporu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo v rozporu s ¢l. 10 odst. 1
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro nezajisti, aby pfi uvadéni
prostiedktl na trh nebo do provozu byly tyto prostfedky navrzeny a vyrobeny v souladu s
nafizenim o zdravotnickych prostfedcich nebo nafizenim o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro,

nezavede, nezdokumentuje, neuplatinuje nebo neudrzuje systém fizeni rizik v souladu s ¢l. 10
odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu s 10 odst. 2 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,

neprovede klinické hodnoceni nebo hodnoceni funk¢ni zpusobilosti v souladu s ¢l. 10 odst. 3
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro,

nevypracuje technickou dokumentaci prostfedkii v souladu s ¢l. 10 odst. 4 nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 10 odst. 4 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro,

prubézné neaktualizuje technickou dokumentaci prostiedki v souladu s ¢l. 10 odst. 4 nafizeni
o zdravotnickych prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 10 odst. 4 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro,

nevypracuje prohlaSeni o shod¢€ a neumisti na prostiedek oznaceni CE v souladu s ¢l. 10 odst. 6
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 10 odst. 5 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro,

neuchovava technickou dokumentaci, EU prohlaseni o shod€ nebo pfipadné kopii pfisluSnych
certifikatd shody, véetné vesSkerych zmeén a piiloh v souladu s ¢l. 10 odst. 8 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu s ¢l. 10 odst. 7 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro,

v rozporu s ¢l. 10 odst. 8 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo v rozporu s ¢l. 10 odst. 7
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro neposkytne na Zadost Ustavu
uplnou technickou dokumentaci nebo jeji souhrn,

v_pfipadé, Ze nemd sidlo na uzemi Clenského statu Evropské unie, nezajisti, aby jeho
zplnomocnény zastupce, mél trvale k dispozici dokumentaci nezbytnou k plnéni ukold podle ¢l.
11 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo podle ¢l. 11 odst. 3 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,

nezavede, nezdokumentuje, neuplatfiiuje, neudrzuje, prubézné neaktualizuje, neustale
nezdokonaluje systém fizeni kvality tak, aby tento systém byl v souladu s poZzadavky uvedenymi
v ¢l. 10 odst. 9 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu s pozadavky uvedenymi
Vv ¢l. 10 odst. 8 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,

neuplatiiuje nebo prabézné neaktualizuje systém sledovani po uvedeni na trh v souladu s ¢l1. 10
odst. 10 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 10 odst. 9 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,

nezajisti, aby byly k prostfedku pfilozeny informace v souladu s ¢l. 10 odst. 11 nebo ¢l. 32 odst.




P)
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1 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 10 odst. 10 nebo ¢l. 29 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,

nesplni né€kterou z povinnosti ulozenych v ¢l. 10 odst. 12 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
nebo v ¢l. 10 odst. 11 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedeich in vitro,

nema k dispozici systém pro zaznamenavani a ohlaSovani nezadoucich pfihod a bezpe¢nostnich
opatieni v terénu v souladu s ¢l. 10 odst. 13 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo
v souladu s ¢l. 10 odst. 12 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,
nepiedlozi Ustavu na pozadani viechny informace a dokumentaci nezbytné k prokéazani shody
prostiedku v souladu s ¢l. 10 odst. 14 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu
s ¢l. 10 odst. 13 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro nebo neposkytne
pozadovanou souc¢innost,

v _pfipadé€, ze dava své prostiedky navrhovat nebo vyrabét jinou pravnickou nebo fyzickou
0sobou, neuvede informace o totoznosti této osoby v souladu s ¢l. 10 odst. 15 nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 10 odst. 14 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro,

jako vyrobce, ktery neni usazen v ¢lenském statu Evropské unie, uvede na trh prostiedek a nema

ustanoveného zplnomocnéného zastupce v souladu s ¢l. 11 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich nebo v souladu s ¢l. 11 odst. 1 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro,

uzavie dohodu se zplnomocnénym zastupcem, aniz tato dohoda obsahuje jasné vymezeny
podrobny postup zmény zplnomocnéného zastupce nebo tento postup sice obsahuje, ale nejsou
v ném zohlednény aspekty uvedené v ¢l. 12 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo v ¢l
12 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,

nema k dispozici osobu odpovédnou za dodrzovani pravnich piedpisti v souladu s €1. 15 odst. 1
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo v souladu s €1. 15 odst. 1 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro,

u implantabilniho zdravotnického prostfedku neposkytne informace v souladu s ¢l. 18 odst. 1
narizeni o zdravotnickych prostiedcich,

neaktualizuje nebo nevede v Ceském, slovenském nebo anglickém jazyce prohlaSeni o shod€ v
souladu s ¢l. 19 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 17 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,

neni schopen identifikovat subjekt v souladu s ¢l. 25 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo v souladu s¢l. 22 odst. 2 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro,

nesplni _nékterou z povinnosti souvisejicich se systémem UDI podle ¢l. 27 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich nebo podle ¢l. 24 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro,

nezada za Ucelem registrace do elektronického systému stanovené udaje v souladu s ¢l. 31 odst.
1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu s¢l. 28 odst. 1 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,

neaktualizuje Udaje v _elektronickém systému v souladu s ¢l. 31 odst. 4 nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 28 odst. 4 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro, nebo

nepotvrdi spravnost predlozenych udaju v souladu s ¢l. 31 odst. 5 narizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 28 odst. 5 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro.

(2) Vyrobcee prostiedku se dopusti piestupku tim, ze

v piipadé€ postupu podle ¢l. 61 odst. 10 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo v rozporu
s ¢l. 56 odst. 4 nafizeni o diagnostickych zdravotnickyvch prostfedcich in vitro nevyhotovi
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odivodnéni v souladu s timto ¢lankem,
jeho systém sledovani po uvedeni na trh podle ¢l. 83 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich

nebo podle ¢l. 78 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro nevychazi z
planu sledovani po uvedeni na trh, nebo tento plan neni v souladu s pozadavky stanovenymi v
piiloze 11l bodu 1.1 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo v piiloze III bodu 1.1 nafizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,

u prostiedkd, s vyjimkou zdravotnickych prostiedkl na zakazku, nema plan sledovani po jejich
uvedeni na trh jako soucast technické dokumentace podle prilohy II nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo podle prilohy II nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro,

neprovede ndpravnd nebo preventivni opatieni nebo nesplni informacéni povinnost v souladu s
¢l. 83 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 78 odst. 4 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,

nevypracuje, neaktualizuje nebo na 7adost nezpiistupni Ustavu zpravu o sledovani po uvedeni
na trh u zdravotnickych prostiedki rizikové tfidy I v souladu s €l. 85 nafizeni o zdravotnickych
prosttedcich nebo nevypracuje, neaktualizuje nebo na Zadost nezptistupni Ustavu zpravu o
sledovani po uvedeni na trh u diagnostickych prostfedku in vitro rizikové tfidy A a B v souladu
s ¢l. 80 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,

nevypracuje, neaktualizuje nebo nepiedlozi zpravu o bezpecnosti v souladu s ¢l. 86 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu s ¢l. 81 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro,

neohlasi zavaznou nezadouci piihodu v souladu s ¢l. 87 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 82 odst. 1 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro,

neohlasi bezpecnostni napravné opatifeni v souladu s ¢l. 87 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo v souladu s¢él. 82 odst. 1 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro,

nepoda hlaseni o zavazné nezadouci prihod€ v souladu s ¢l. 87 odst. 3, 4 nebo 5 nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 82 odst. 3, 4 nebo 5 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro,

nepodad hlaSeni o nezadouci piihod€ v souladu s ¢l. 87 odst. 7 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 82 odst. 7 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro,

nepoda hlasSeni trendu v souladu s ¢1. 88 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo

v souladu s ¢l. 83 odst. 1 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,
neprovede Setieni v souvislosti se zavaznou nezadouci pifihodou v souladu s ¢l. 89 odst. 1
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu s ¢1. 84 odst. 1 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro,

neposkytne na 7adost Ustavu dokumentaci pro posouzeni rizik v souladu s &l. 89 odst. 3 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu s ¢l. 84 odst. 3 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro, nebo

nepostupuje ve véci bezpecnostniho upozornéni v souladu s ¢l. 89 odst. 8 nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 84 odst. 8 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro.

(3) Vyrobce zdravotnického prostiedku na zakazku se dopusti piestupku tim, ze

nevypracuje, prubézné neaktualizuje nebo neuchovivd pro potfeby pfisluinych organa
dokumentaci v souladu s ¢l. 10 odst. 5 nafizeni 0 zdravotnickych prostiedcich,
neposkytne Ustavu informace v souladu s § 8 odst. 4. nebo
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nepiedlozi na Zadost Ustavu seznam z dravotnickych prosttedkil, které dodal na trh na
uzemi Ceské republiky v souladu s § 8 odst. 5.

(4) Zplnomocnény zastupce vyrobee se dopusti prestupku tim, ze

neposkytne na zadost Ustavu kopii svého povéfeni v souladu s &l. 11 odst. 3 nafizeni o
zdravotnickych prostifedcich nebo v souladu s ¢l. 11 odst. 3 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro,

neplni nékterou z povinnosti podle ¢l. 11 odst. 3 pism. a) az h) nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich nebo podle ¢l. 11 odst. 3 pism. a) az h) nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro uvedenych v povéfeni v piipadé, Ze vyrobce neni usazen v ¢lenském statu
Evropské unie,

neinformuje o ukonceni své Cinnosti v souladu s ¢l. 11 odst. 6 nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich nebo v souladu s ¢l. 11 odst. 6 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro,

nema k dispozici osobu odpovédnou za dodrzovani pravnich piedpist v souladu s €1. 15 odst. 6
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo v souladu s €l. 15 odst. 6 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro,

nezada za ucelem registrace do elektronického systému stanovené idaje v souladu s ¢l. 31 odst.
1 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo v souladu s¢él. 28 odst. 1 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,

neaktualizuje tdaje v elektronickém systému v souladu s ¢l. 31 odst. 4 nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 28 odst. 4 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro, nebo

nepotvrdi spravnost predloZzenych udaju v souladu s ¢l. 31 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo v souladu s¢l. 28 odst. 5 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro.

(5) Za ptestupek 1ze ulozit pokutu do vyse

200 000 K¢, jde-li o piestupek podle odstavce 1 pism. u), y) nebo z), odstavce 2 pism. e),
odstavce 3 pism. b) nebo ¢) nebo odstavce 4 pism. f) nebo g),

500 000 K¢, jde-li o piestupek podle odstavce 1 pism. f) nebo x), odstavce 2 pism. k),
odstavce 3 pism. a) nebo odstavce 4 pism. a), ¢) nebo e),

2 000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. n) nebo p) nebo odstavce 2 pism.

i) nebo j),

5 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. €), h), i), 1), 0), q), r), s) nebo t),
odstavce 2 pism. b), ¢), f), h) nebo m) nebo odstavce 4 pism. d),

15 000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. b), j), k), v) nebo w), odstavce 2
pism. d), g), I) nebo n) nebo odstavce 4 pism. b), nebo

30 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. a), c¢), d), g) nebo m) nebo
odstavce 2 pism. a).

CELEX: 32017R0745
CELEX: 32017R0746

§ 56

Piestupky Vv oblasti klinickych zkou$ek a studii funkéni
zpusobilosti prostiredki
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(1) Zadavatel klinické zkousky nebo studie funkéni zptsobilosti se dopusti prestupku tim, ze

neprovadi klinickou zkousku nebo studii funkéni zpusobilosti v souladu s ¢l. 62 odst. 4 nafizeni
o _zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu s ¢l. 58 odst. 5 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro,

neprovadi klinickou zkousku nebo studii funk¢ni zptisobilosti v souladu s ¢l. 64, 65 nebo ¢l. 66
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 60, 61 nebo ¢l. 62 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,

nezajisti, aby klinickd zkouska nebo studie funk¢ni zptsobilosti byla provadéna v souladu s ¢I.
72 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 68 odst. 1 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,

nezajisti monitorovani provadéni klinické zkousky nebo studie funkcéni zpusobilosti v souladu
s ¢l. 72 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu s ¢l. 68 odst. 2 natizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,

nezajisti zaznamenavani, zpracovavani nebo uchovavani veSkerych informaci o klinické
zkouSce nebo studii funkc¢ni zpiasobilosti v souladu s ¢l. 72 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich nebo v souladu s ¢l. 68 odst. 3 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro,

nedodrzi podminky pro oznameni nebo provedeni klinické zkousSky nebo studie funkéni
zpusobilosti stanovené v ¢l. 74 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo v €l. 70 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,

provede podstatné zmény v planu klinické zkouSky nebo studie funkéni zpusobilosti, aniz by
dodrzel postup stanoveny v ¢l. 75 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo v ¢l. 71 nafizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,

nesplni svou informacni povinnost pii pieruseni nebo ukonceni klinické zkousky nebo studie
funkéni zpusobilosti v souladu s ¢l. 77 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo v
souladu s ¢l. 73 odst. 1 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,

nesplni svou oznamovaci povinnost pii_ukonceni klinické zkouSky nebo studie funkcni
zpusobilosti v souladu s ¢l. 77 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu s
¢l. 73 odst. 3 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,

nepredlozi zpravu o klinické zkousce nebo studii funk¢ni zplisobilosti nebo shrnuti v souladu s
¢l. 77 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 73 odst. 5 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, nebo

neohlasi prostiednictvim elektronického systému pfisluSnym organtim ¢lenskych statt, v nichz
je klinicka zkouska nebo studie funk¢ni zpusobilosti provadéna, informace v souladu s ¢l. 80

0dst. 2. 3 nebo 4 natizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu s ¢l. 76 odst. 2. 3 nebo
4 narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro.

(2) Zkousejici se dopusti piestupku tim, Ze

nezajisti, aby klinickd zkouska nebo studie funk¢ni zplisobilosti byla provadéna v souladu s €l.
72 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu s ¢l. 68 odst. 1 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, nebo

nezajisti zaznamenavani, zpracovavani a uchovavani veskerych informaci o klinické zkousce
nebo studii funk¢éni zpusobilosti v _souladu s ¢l. 72 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 68 odst. 3 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro.

(3) Za piestupek lze ulozit pokutu do vyse

200 000 K¢, jde-li o piestupek podle odstavce 1 pism. i),
500 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. f) nebo h) nebo podle odstavce 2 pism.
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b),

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

5000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. d) nebo e),

15 000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. b), ¢) nebo g), nebo

30 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. a).

CELEX: 32017R0745
CELEX: 32017R0746
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§ 57
Piestupky Vv oblasti dovozu prostiedki

(1) Dovozce se dopusti piestupku tim, ze

neovéfi za ucelem uvedeni prostiedku na trh, Ze prostiedek splnil vS§echny pozadavky uvedené
v ¢l 13 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo v ¢l. 13 odst. 2 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,

nesplni informac¢ni povinnost v souladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich
nebo v souladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,
v rozporu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo v rozporu s ¢l. 13 odst. 2
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro uvede prostifedek na trh, a¢koliv
se domniva nebo ma divod se domnivat, ze prostiedek neni ve shodé s pozadavky nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich nebo nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in
vitro,

neuvede na prostiedku, na jeho obalu nebo na dokumentu, ktery je k prostiedku pfiloZen,
informace v souladu s ¢l. 13 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu s €l.
13 odst. 3 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,

neoveri, ze prostiedek je registrovan v elektronickém systému nebo nedoplni své udaje do
uvedené registrace v souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo v
souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,
nezajisti skladovaci nebo piepravni podminky v souladu s ¢l. 13 odst. 5 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu s ¢l. 13 odst. 5 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro,

nevede registr stiznosti, nevyhovujicich prostfedkil a pfipadi staZzeni prostfedku z trhu nebo z
ob&hu nebo neposkytne vyrobci, zplnomocnénému zastupci a distributorim tidaje, které umozni
stiznost posoudit v souladu s ¢l. 13 odst. 6 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo v
souladu s ¢l. 13 odst. 6 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,

nesplni informacni povinnost nebo nespolupracuje s vyrobcem, zplnomocnénym zastupcem
nebo Ustavem v souladu s &l. 13 odst. 7 nafizeni o zdravotnickych prosttedcich nebo v souladu
s ¢l. 13 odst. 7 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,

nepreda vyrobcei nebo zplnomocnénému zastupci stiznost nebo hldseni o podezieni na nezadouci
prihodu v souladu s ¢l. 13 odst. 8 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo v souladu s ¢l.
13 odst. 8 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,

neuchovava EU prohlaseni o shod€ nebo piipadné€ kopie pfislusnych certifikati shody, véetné
veskerych zmén a dodatkti v souladu s ¢l. 13 odst. 9 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
nebo v souladu s ¢l. 13 odst. 9 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,
neposkytne Ustavu soudinnost v souladu s &l. 13 odst. 10 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich
nebo v souladu s ¢l. 13 odst. 10 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,
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neuvede informace nebo nezajisti, aby mél zaveden systém fizeni kvality v souladu s ¢l. 16 odst.
3 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 16 odst. 3 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,

nesplni informacni povinnost, neposkytne vzorek nebo maketu prostiedku, nebo nepredlozi
certifikat v souladu s €l. 16 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu s ¢l.
16 odst. 4 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedeich in vitro,

nespolupracuje s vyrobci nebo zplnomocnénymi zastupci v souladu s ¢l. 25 odst. 1 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu s ¢l. 22 odst. 1 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro,

neni schopen identifikovat subjekt v souladu s ¢l. 25 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 22 odst. 2 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro,

neuklada nebo neuchovava jedine¢nou identifikaci prostiedku v souladu s ¢l. 27 odst. 8 nafizeni
o zdravotnickych prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 24 odst. 8 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro,

neoveii zadani udajd nebo nedoplni své udaje v souladu s ¢l. 30 odst. 3 nafizeni o
zdravotnickych prostifedcich nebo v souladu s ¢l. 27 odst. 3 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro,

nezada za Ucelem registrace do elektronického systému udaje v souladu s ¢l. 31 odst. 1 nafizeni
0 zdravotnickych prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 28 odst. 1 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro,

neaktualizuje tidaje v elektronickém systému v souladu s ¢1. 31 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 28 odst. 4 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro, nebo

nepotvrdi spravnost predloZzenych udaji v souladu s ¢l. 31 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 28 odst. 5 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro.

(2) Za ptestupek 1ze ulozit pokutu do vyse

200 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. s) nebo t),

500 000 K¢, jde-li o piestupek podle odstavce 1 pism. e), j), q) nebo ),

2 000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. a) nebo 1),

5000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. d), f), g), K) nebo m),

15 000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. b), h), i), n), 0) nebo p), nebo
30 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. c).

CELEX: 32017R0745
CELEX: 32017R0746

a)
b)
c)
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§ 58
Piestupky Vv oblasti distribuce prostiedkii

(1) Distributor se dopusti pfestupku tim, ze

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

porusi zakaz podle § 26 odst. 1,

VvV rozporu s § 26 odst. 2 dodava prostiedek bez ndvodu v ¢eském jazyce,
nedodrzi pravidla spravné skladovaci praxe v souladu s § 27 odst. 2,
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v rozporu s ¢l. 14 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo v rozporu s ¢l. 14 odst. 2
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro doda prostfedek na trh, ackoliv
se domniva nebo ma duvod se domnivat, Ze prostiedek neni ve shod€ s pozadavky nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich nebo nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro,

v rozporu s ¢l. 14 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo v rozporu s ¢l. 14 odst. 2
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro neovéfi pred tim, nez prostfedek
doda na trh, splnéni pozadavku stanovenych v tomto ¢lanku,

nesplni informacni povinnost, nebo nespolupracuje s vyrobcem, zplnomocnénym zastupcem
nebo Ustavem v souladu s &l. 14 odst. 2 nebo 4 natizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo v
souladu s ¢l. 14 odst. 2 nebo 4 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,
nezajisti skladovaci nebo pfepravni podminky v souladu s ¢l. 14 odst. 3 nafizeni o
zdravotnickych prostifedcich nebo v souladu s ¢l. 14 odst. 3 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro,

nevede registr stiznosti, nevyhovujicich prostiedki a pfipadia stazeni prostfedku z trhu nebo z
obéhu, nebo nesplni informacni povinnost v souladu s ¢l. 14 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 14 odst. 5 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro,

neptedlozi na 7adost Ustavu informace nebo dokumentaci, neposkytne Ustavu vzorky, nebo
nespolupracuje s Ustavem v souladu s &l. 14 odst. 6 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich
nebo v souladu s ¢l. 14 odst. 6 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,
neuvede informace nebo nezajisti, aby mél zaveden systém fizeni kvality v souladu s ¢1. 16 odst.
3 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu s ¢l. 16 odst. 3 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,

nesplni informacéni povinnost, neposkytne vzorek nebo maketu prostiedku, nebo nepredlozi
certifikat v souladu s ¢l. 16 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu s ¢l.
16 odst. 4 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,

nespolupracuje s vyrobci nebo zplnomocnénymi zastupci v souladu s ¢l. 25 odst. 1 nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 22 odst. 1 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro,

neni schopen identifikovat Ustavu subjekt v souladu s &l. 25 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 22 odst. 2 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro, nebo

neuklada a neuchovava jedine¢nou identifikaci prostiedkii v souladu s ¢1. 27 odst. 8 nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich nebo v souladu s ¢1. 24 odst. 8 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro.

(2) Za ptestupek 1ze ulozit pokutu do vyse

500 000 K¢, jde-li o piestupek podle odstavce 1 pism. a),

2 000 000 K¢, jde-li o piestupek podle odstavce 1 pism. ), f) nebo k),

5000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. b), d), h), i), j), I) nebo m)
15 000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. g), n) nebo 0), nebo

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

CELEX: 32017R0745
CELEX: 32017R0746

§ 59
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Piestupky Vv oblasti ¢innosti poskytovatele zdravotnich sluzeb

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti piestupku tim, Ze

neohlasi Ustavu ustaveni nebo zanik etické komise v souladu s § 13 odst. 1,

v rozporu s § 13 odst. 3 neuchovava po stanovenou dobu zaznamy o ¢innosti etické komise,
kterou ustavil,

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

nezajisti, aby prosttedek s métici funkei byl provozovan v souladu s § 39 odst. 1 pism. b),
nezajisti pouceni 0S0by poskytujici zdravotni sluzby v souladu s § 39 odst. 1 pism. ¢),
nezajisti dodrzeni pravidel spravné skladovaci praxe v souladu s § 39 odst. 1 pism. d),
nezajisti provedeni servisu prostiedku v souladu s § 39 odst. 1 pism. e),

nezajisti, aby bylo pacientovi predano prohlaseni vyrobce ke zdravotnického prosttedku na
zakazku v souladu s § 39 odst. 1 pism. f),

pouZzije prostiedek v rozporu s § 39 odst. 2,

neprovede zaznam ve zdravotnické dokumentaci v souladu s § 39 odst. 3,

neuchovava jedinec¢nou identifikaci prostfedkd, které mu byly dodany nebo neptedlozi
Ustavu informace v souladu s § 39 odst. 4,

nevede dokumentaci pouzivanych prostfedkt v souladu s § 39 odst. 5 nebo v souladu s
provadécim ptedpisem vydanym na zakladé § 39 odst. 6,

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

neposkytne pacientovi informace 0 zavedeném implantabilnim prostiedku v souladu s § 40
odst. 2,

nezajisti, aby prostifedek obsluhovala nebo pouzivala pouze osoba, ktera splituje podminky
stanovené v § 41 odst. 1,

neuchovava informace o vSech provedenych instruktazich v souladu s § 41 odst. 3,
neuchovava zdznam 0 bezpecnostné technické kontrole v souladu s § 45 odst. 5 nebo
neuchovava zaznam o opravé v souladu s § 46 odst. 3,

jako vyrobce prostiedkti uvedenych v €l. 5 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo

v Cl. 5 odst. 5 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro nepiedlozi na
zadost Ustavu informace v souladu s ¢l. 5 odst. 5 téhoz,
jako vyrobce prostiedkt uvedenych v €l. 5 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo

v Cl. 5 odst. 5 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro nevypracuje nebo
na vyzadani nezveiejni prohlaSeni v souladu s ¢l. 5 odst. 5 pism. ¢) téhoz,

v rozporu s § 50 odst. 1 pism. a) ne€ini potiebna opatfeni S cilem minimalizovat negativni
dopady vzniklé ptihody,

v _rozporu s § 50 odst. 1 pism. b) nezpfistupni vyrobci nebo Ustavu prostiedek véetnd
veskeré dokumentace, nebo

v _rozporu s § 50 odst. 2 neuchovava ve zdravotnické dokumentaci pacienta informace o
podezieni na zdvaznou nezadouci piihodu a datum ohlaseni Ustavu.

(2) Za prestupek lze ulozit pokutu do vyse

200 000 K¢, jde-li o piestupek podle odstavce 1 pism. a), b) nebo h),

500 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. d), €), J), m), p), q) nebo v),

2 000 000 K¢, jde-li o piestupek podle odstavce 1 pism. g), 1), n), 0), r) nebo s), nebo
5000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. ), f), i), k), t) nebo u).

CELEX: 32017R0745
CELEX: 32017R0746
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§ 60
Pi‘estupky v oblasti vydeje prostiedkii

(1) Vydejce se dopusti prestupku tim, Ze

a) vyda prostiedek v rozporu s § 32,

b) porusi zakaz podle § 33 odst. 2,

C) pfi zasilkovém vydeji prostfedku vydejce nesplni nékterou z povinnosti uvedenou v § 34,

d) v rozporu s § 35 odst. 1 pti vydeji prostiedku predepsaného na listinny nebo elektronicky
poukaz zaméni prostiedek za jiny prostiedek nezaménitelny S predepsanym,

e) Vv rozporu s § 35 odst. 1 pii vydeji prostiedku predepsaného na listinny poukaz nevyznaci
provedenou zaménu na poukazu,

f) vrozporu s § 35 odst. 2 pii vydeji prostiedku provede zaménu, prestoze je na poukazu
vyznaceno ,,Nezaménovat*,

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

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

i) neuchovava poukazy u vydanych prostiedki v souladu s § 37 pism. c), nebo

J) nevyfadi nebo neulozi oddélené prostiedky v souladu s § 37 pism. d).

(2) Za ptestupek 1ze ulozit pokutu do vyse

a) 200 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. €),
b) 500 000 K¢, jde-li o piestupek podle odstavce 1 pism. c), ), h) nebo i), nebo
c) 2000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. a), b), d), g) nebo j).

§ 61
Prestupky Vv oblasti piedepisovani prostiedki

(1) Pravnicka osoba nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti piestupku tim, ze v rozporu s §
28 odst. 6 umisti na listinny poukaz znaky nebo prvky omezujici ¢itelnost vyplnovanych tdaja, tdaje
0 jinych poskytovatelich zdravotnich sluzeb nebo vydejcich nebo reklamni sdéleni.

(2) Pravnicka osoba nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti piestupku tim, Ze v rozporu s §
29 odst. 5 preda identifikator elektronického poukazu doprovazeny sdélenim reklamni povahy.

(3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti pfestupku tim, Ze nezajisti ptedani identifikatoru
elektronického poukazu pacientovi v rozporu s § 29 odst. 4.

(4) Predepisujici se dopusti prestupku tim, ze pieda pacientovi identifikator elektronického
poukazu za uplatu v rozporu s § 29 odst. 4.

(5) Za piestupek podle odstaven 1 az 4 lze ulozit pokutu do vyse 200 000 K¢.

§ 62

Prestupky v oblasti nakladani s udaji z informac¢nich systému

(1) Pravnicka osoba, podnikajici fyzicka osoba nebo fyzicka osoba se dopusti piestupku tim,
ze zptistupni nebo poskytne udaje obsazené v jejim informa¢nim systému tieti osobé v rozporu
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s § 31 odst. 6.

9)
h)

)
K)

(2) Za ptestupek podle odstavce 1 lze ulozit pokutu do vyse 15 000 000 K¢.

§ 63

Piestupky Vv oblasti servisu prostiredki
(1) Osoba provadgjici servis se dopusti prestupku tim, Ze

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

nezajisti U v8ech pracovnikl provadéjicich bezpec¢nostné technickou kontrolu jejich aktualniho
proskoleni v souladu s § 45 odst. 4 pism. a),

nezajisti, aby byla bezpecnostné technickd kontrola aktivniho zdravotnického prostiedku
rizikové tiidy Ila, IIb a III nebo diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro_provadéna
v souladu s § 45 odst. 4 pism. b),

nezajisti, aby pracovnici provadé&jici bezpecnostni technickou kontrolu prostfedku, ktery je
elektrickym zafizenim, spliovali pozadavky podle § 45 odst. 4 pism. c),

nezajisti odpovidajici materidlné technické vybaveni pro provadéni bezpeCnostné technické
kontroly v souladu s § 45 odst. 4 pism. d),

nezajisti potizeni zaznamu 0 provedeni bezpecnostné technické kontroly v souladu s § 45 odst.
5,

nezajisti U vSech pracovnikd provadéjicich opravu jejich aktualni proSkoleni v souladu s §
46 odst. 2 pism. a),

nezajisti, aby oprava aktivniho zdravotnického prostiedku rizikové tfidy Ila, IIb a III nebo
diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro byla provadéna v souladu s § 46 odst. 2 pism.
b),

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

nezajisti odpovidajici materialné technické vybaveni pro provadéni opravy v souladu s §
46 odst. 2 pism. f),

nezajisti, aby po provedeni opravy byla piezkouSena bezpe¢nost a funkénost prostiedku v
souladu s § 46 odst. 3, nebo

nezajisti, aby byl pofizen zaznam 0 provedeni opravy a piezkouSeni v souladu s § 46 odst.
3.

(2) Za prestupek lze ulozit pokutu do vyse

500 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. a), nebo
2 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. b), c), d), e), f), g), h), i), J) k)
nebo ).
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§ 64

Spole¢né ustanoveni k prestupkiim
(1) Pfestupky v prvnim stupni projednava Ustav.

(2) Pokuty vybira Ustav.

CAST JEDENACTA
USTANOVENI SPOLECNA, PRECHODNA A ZAVERECNA

§ 65

Povolovani vyjimky

(1) Ministerstvo muze na zakladé¢ zadosti poskytovatele zdravotnich sluzeb rozhodnout o
povoleni uvedeni do provozu u prostiedku, u kterého nebyly provedeny postupy posuzovani shody
podle nafizeni 0 zdravotnickych prostiedcich nebo podle nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro, Vv piipadé, ze

a) jde o pouziti prostiedku U jediného pacienta,
b) na trhu neni odpovidajici prostfedek, u néhoz byly provedeny postupy posouzeni shody, a
C) pouziti je v zajmu bezpecnosti nebo zdravi konkrétniho pacienta.

(2) V_souladu s nafizenim 0 zdravotnickych prostiedcich nebo nafizenim o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro miize Ustav na zakladé Zadosti vyrobce, zplnomocnéného
zastupce, nebo dovozce povolit uvedeni na trh na tizemi Ceské republiky, uvedeni do provozu
a pouziti konkrétniho prostiedku, u kterého nebyly provedeny postupy posuzovani shody podle
narizeni 0 zdravotnickych prostiedcich nebo nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich
in vitro, v pfipadé, Ze jeho pouZiti je V zdjmu ochrany veiejného zdravi nebo bezpecnosti nebo
zdravi pacientu.

(3) Zadost podle odstavce 1 nebo 2 musi vedle néleZitosti stanovenych spravnim fadem
obsahovat dtvody pro udé€leni vyjimky vcetné jejich dolozeni.

(4) V rozhodnuti ptislusny organ stanovi dobu, na kterou je uvedeni na trh nebo do provozu
dotceného prostfedku povoleno, a podminky, za kterych muze byt doteny prostiedek uvadén na
trh nebo do provozu a pouzivan.

CELEX: 32017R0745
CELEX: 32017R0746

Nahrada vydaja za provedeni odbornych tikoni

§ 66

(1) Za_provedeni odbornych tkonti provedenych Ustavem na adost je Zadatel povinen
Ustavu uhradit nahradu vydaju.

(2) Zadatel je povinen hradit nahrady vydajti za odborné tikony Ustavu konané podle tohoto
zakona, nafizeni 0 zdravotnickych prostfedcich nebo podle nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiednich in vitro nebo spojené s
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a) vypracovanim odborného posudku nebo stanoviska podle § 5 odst. 2 pism. m),

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

C) pfipravou a provadénim vzdélavaci ¢innosti podle § 5 odst. 2 pism. 1),

d) povolenim klinické zkousky podle ¢l. 62 odst. 1 nebo ¢l. 74 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo studie funkéni zpusobilosti podle ¢l. 58 odst. 1 a 2 nebo ¢l. 70 odst. 2 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro a zmény podminek téchto klinickych
zkousek nebo studii funkéni zpusobilosti,

e) posouzenim jiné klinické zkousky podle ¢l. 82 nafizeni 0 zdravotnickych prostfedcich a
zmény podminek této klinické zkousky,

f) posouzenim klinické zkouSky podle ¢l. 74 odst. 1 natizeni o zdravotnickych prostiedcich a
zmény podminek této klinické zkousky, nebo

g) posouzenim studie funk¢éni zpusobilosti podle ¢l. 70 odst. 1 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro a zmény podminek této studie funk¢éni zpusobilosti.

(3) Specifikaci odbornych ukont, zpisob stanoveni vyse nahrady vydaju na provedeni
odbornych ukonu VvV ramci jednotlivych Cinnosti, maximalni vySi nahrady vydaji na provedeni
odbornych ukond V ramci jednotlivych Cinnosti a vy$i zaloh na nahrady vydaji na provedeni
odbornych ukont V rdmci jednotlivych Cinnosti stanovi provadéci pravni piedpis. VySe nahrady
vydaju na provedeni odbornych ukonu Vv ramci jednotlivych ¢innosti se stanovi tak, aby pokryla
vydaje na provedeni téchto odbornych ukont v nezbytné vysi.

CELEX: 32017R0745
CELEX: 32017R0746

§ 67

(1) Osoba, na jejiz zadost se odborné tkony maji provést, je povinna Ustavu predem slozit
zalohu na nahradu vydaju, je-li ztejmé, Ze odborné tkony budou provedeny. V ptipadé odbornych
tikonti podle § 66 odst. 2 pism. a) az c) Ustav zvefejiiuje na svych internetovych strankach
obvyklou ¢asovou naro¢nost jednotlivych tkond.

(2) Ustav vrati zadateli na jeho zadost ndhradu vydajt

a) v plné vysi, pokud zadatel zaplatil nahradu vydaju, aniz k tomu byl povinen,

b) v plné vysi, pokud pozadovany odborny tkon nebyl zahajen, nebo

C) Ve vysi odpovidajici pomé&rné ¢asti zaplacené nahrady vydaju za odborné tkony, které
nebyly provedeny.

(3) Zadatel doplati rozdil mezi zalohou na tihradu vydajt podle odstavce 1 a skuteénou vysi
uhrady vydaji v pfipad€, Ze skute¢na vyse uhrady vydaji pievysuje zalohu, a to ve Ihut¢ stanovene
Ustavem ve vyzvé k thradé doplatku na thradu vydaj.

(4) Néhrady vydaji podle § 66 nejsou pifjmem statniho rozpoctu podle jiného pravniho
predplsulg) Jsou ptijmem Ustavu a jsou vedeny na zvlastnim Gétu, ktery je soudasti rezervniho
fondu Ustavu. Ustav pouziva tyto prostfedky pro zajisténi své ¢innosti provadéné podle tohoto
zakona nebo podle jinych pravnich predpist, nelze-li tuto ¢innost zajistit v potfebném rozsahu z
rozpoctovych zdrojt.

(5) Rozhodne-li tak vlada, ptevede Ustav z prostiedkt uétu vedeného podle odstavce 4 na
piijmovy ucet statniho rozpoétu Ceské republiky ziizeny pro ministerstvo ¢astku ve vysi stanovené

9§ 6 odst. 1 zakona ¢&. 218/2000 Sb., o rozpoétovych pravidlech, ve znéni pozdgjsich predpisti.
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vladou.

Zmocnovaci ustanoveni
§ 68

Ministerstvo vyda vyhlasku k provedeni § 22 odst. 3a 4, § 27 odst. 1, § 28 odst. 3a 7, § 29 odst.
6, § 31 odst. 4, § 39 odst. 6 a § 66 odst. 3.

Prechodna a zavérecna ustanoveni

§ 69

(1) Pravni vztahy, na které se v souladu s nafizenim 0 zdravotnickych prostifedcich pouZiji
pravni predpisy ucinné do 25. kvétna 2021, se fidi t€émito pravnimi predpisy. Pravni vztahy, na které
se v souladu s nafizenim o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro pouziji dosavadni
pravni piedpisy, se idi dosavadnimi pravnimi predpisy.

(2) Distributor, osoba provadéjici servis prostiedkti nebo vyrobce zdravotnického prostiedku
na zakazku, ktefi ohlasili svou cinnost podle zakona ¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro, ve znéni G¢inném piede dnem nabyti uc¢innosti tohoto zakona,
se ode dne nabyti G¢innosti tohoto zakona povazuji za 0soby se splnénou ohlasovaci povinnosti
v souladu s § 8 nebo 23. Den nabyti G¢innosti tohoto zakona Se povazuje za den ohlaseni.

(3) Udaje uvedené v § 23 odst. 2 pism. ¢) bodu 1 a § 23 odst. 2 pism. d) bodu 1 ohlasi distributor
nebo osoba provadéjici servis prostiedkl nejpozdéji do 3 mésict ode dne jejich zvetejnéni v databazi
Eudamed. Do doby ohlaSeni tidaje podle § 23 odst. 2 pism. ¢) bodu 1 distributor u prostiedku ohlasuje
obchodni nazev a nazev generické skupiny??.

(4) Prostredek, ktery byl uveden do provozu piede dnem nabyti u¢innosti tohoto zakona a byl
fadné opatien oznatenim CE, nebo ktery byl fadné opatfen Geskou znackou shody??, Ize pouzit
pii poskytovani zdravotnich sluzeb v pfipadé, Ze je u n&j provadén servis v souladu s timto
zakonem.

(5) Pii provadéni klinické zkousky povolené podle zakona ¢. 268/2014 Sb., ve znéni G¢inném
do 25. kvétna 2021 a zahajené pred 26. kvétnem 2021, se postupuje dle pravnich predpist ucinnych
do 25. kvétna 2021.

(6) Ustav provadi kontrolu probihajicich klinickych zkousek povolenych dle zakona ¢&.
268/2014 Sb., ve znéni uc¢inném do 25. kvétna 2021 a zahajenych pied 26. kvétnem 2021 podle
zakona €. 268/2014 Sb., ve znéni u¢inném do 25. kvétna. 2021.

(7) Jinou klinickou zkousku podle ¢l. 82 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich planovanou
nebo zahijenou ode dne 26. kvétna 2021 do spusténi Informacniho systému zdravotnickych
prostiedkil zadavatel ozndmi prostfednictvim Informacniho systému zdravotnickych prostredkd,
jakmile bude tento systém spusten.

20) 1. 2 bod 7 nafizeni 0 zdravotnickych prosttedcich nebo &l. 2 odst. 8 natizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro.

21) Zakon ¢&. 22/1997 Sb., ve znéni pozdgjsich predpisi.

Natizeni vlady €. 179/1997 Sh., kterym se stanovi graficka podoba ¢eské znacky shody, jeji provedeni a umisténi na
vyrobku, ve znéni pozdéjsich predpist.
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§ 70

Osoba, ktera ma ke dni nabyti uc¢innosti tohoto zakona nejméné ro¢ni praxi v oblasti provadéni
bezpecnostné technickych kontrol prostiedki, se povazuje za 0osobu spliiujici pozadavek na
odborné vzdélani podle § 45 odst. 4 pism. b). Osoba, ktera ma ke dni nabyti ac¢innosti tohoto
zakona nejméné ro¢ni praxi v oblasti provadéni oprav piislusného prostfedku nebo prostiedku
podobného druhu, se povazuje za 0sobu spliujici pozadavek na odborné vzdélani podle §
46 odst. 2 pism. b).

§ 71

(1) Setfeni nezadouci pithody diagnostického zdravotnického prostiedku in Vitro oznamené
Ustavu Vv souladu s dosavadnimi pravnimi ptedpisy se dokon¢i podle zakona ¢. 268/2014 Sb., ve
znéni U¢inném pirede dnem nabyti u¢innosti tohoto zdkona.

(2) Setfeni nezadouci piihody zdravotnického prostiedku oznamené Ustavu v souladu se
zakonem ¢. 268/2014 Sb., ve znéni u¢inném do 25. kvétna 2021, se dokonci podle zakona ¢.
268/2014 Sb., ve znéni uc¢inném do 25. kvétna 2021.

(3) Monitorovani provadéni bezpe¢nostnich napravnych opatieni tykajici se diagnostického
zdravotnického prostiedku in vitro oznamenych Ustavu v souladu s dosavadnimi pravnimi piedpisy
se dokonci podle zakona ¢. 268/2014 Sb., ve znéni u¢inném piede dnem nabyti G¢innosti tohoto
zakona.

(4) Monitorovani provadéni bezpe¢nostnich napravnych opatieni tykajicich se zdravotnickych
prostiedkti ozndmenych Ustavu v souladu se zakonem €. 268/2014 Sb., ve znéni uc¢inném do 25. 5.
2021 se dokonci podle zdkona ¢. 268/2014 Sb., ve znéni G¢inném do 25. kvétna 2021.

§72

(1) Studie funkéni zpUsobilosti ohlasené prede dnem nabyti Gi€innosti tohoto zédkona podle
zékona €. 268/2014 Sb., ve znéni Gc¢inném piede dnem nabyti u€innosti tohoto zédkona, ale prede
dnem nabyti G€innosti tohoto zadkona nezahdjené, se povazuji za neohlasené.

(2) Pti provadeéni studie funkéni zpisobilosti ohlasené a zahajené prede dnem nabyti ucinnosti
tohoto zakona podle zakona ¢. 268/2014 Sb., ve znéni G¢inném piede dnem nabyti i¢innosti tohoto
zakona, se postupuje podle dosavadnich pravnich piedpisi.

§ 73

(1) Ustav ziidi Informaéni systém zdravotnickych prostiedkt nejpozdéji do 12 mésict ode dne
nabyti G¢innosti tohoto zakona, nebo do 6 meésict ode dne spusténi databaze Eudamed, podle
toho, ktera skute¢nost nastane pozdéji.

(2) Ustav je povinen zajistit pfedani vSech udajii ohlaSenych vyrobcem zdravotnického
prostiedku na zakazku, distributorem nebo osobou provadéjici servis prostiedkti podle zakona ¢.
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268/2014 Sb., ve znéni pozd¢&jsich piedpisi, nebo podle zakona ¢. 89/2021 Sbh., do Informacéniho
systému zdravotnickych prostfedkii  nejpozdéji do 6 meésicit ode dne uvedeni do provozu
Informacniho systému zdravotnickych prostiedkii.

(3) Do doby zprovoznéni Informacniho systému zdravotnickych prostfedki se pro plnéni
povinnosti stanovenych v § 23 az 25 pouzije Registr zdravotnickych prosttedki ziizeny podle
zakona ¢. 268/2014 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpist.

(4) Do doby zprovoznéni Informacéniho systému zdravotnickych prosttedki se pro plnéni
povinnosti stanovenych v § 22 pouzije Registr zdravotnickych prostiedkii ziizeny podle zakona ¢.
268/2014 Sb., ve znéni pozdgjsich predpisii. Ustav je povinen viechny takto ohlasené udaje ptedat do
Informacniho systému zdravotnickych prostfedki nejpozdéji do 6 mésicli ode dne uvedeni do provozu
Informacniho systému zdravotnickych prostredkd.

(4) Do doby zprovoznéni Informacniho systému zdravotnickych prostfedki se pro postup
stanoveny V § 10 pouzije Registr zdravotnickych prostiedki ziizeny podle zakona ¢. 268/2014 Sb.,
ve znéni pozdgjsich predpist.

§ 74

(1) Do doby pIné funkénosti modulu klinickych zkousek v databazi Eudamed se hlaseni
zavaznych nepfiznivych uddlosti vzniklych v pribéhu klinickych zkouSek zdravotnickych
prostiedktl provadéji prostiednictvim Registru zdravotnickych prostiedkd zfizeného zékonem ¢.
268/2014 Sh., ve znéni pozd¢jsich predpist.

(2) Do doby plné funkénosti modulu studii funkéni zplsobilosti v databazi Eudamed se hlaseni
zavaznych nepfiznivych udélosti vzniklych v pribéhu studii funkéni zplsobilosti diagnostickych
zdravotnickych prostfedkt in vitro provadéji prostiednictvim Registru zdravotnickych prostiedkt
zfizeného zakonem €. 268/2014 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpist.

(3) Do doby plné funkénosti modulu klinickych zkousek v databazi Eudamed se pro
podavani zadosti 0 klinické zkousky podle ¢l. 62 a 74 odst. 1 a 2 nafizeni 0 zdravotnickych
prostiedcich pouzije Registr zdravotnickych prostiedkt ziizeny podle zakona ¢. 268/2014 Sb.,
ve znéni ucinném piede dnem nabyti ucinnosti tohoto zakona.

(4) Do doby plIné funkénosti modulu studii funk¢ni zptisobilosti v databazi Eudamed se pro
podavani zadosti o studie funk¢ni zpiisobilosti podle ¢l. 66 nebo oznameni o nich podle ¢l. 70
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro pouzije Registr zdravotnickych
prostfedkil ztizeny podle zékona €. 268/2014 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.

(5) Do doby plné funkénosti modulu klinickych zkousek v databazi Eudamed se pro
evidenci klinickych zkousek, podavani oznameni podstatnych zmén klinickych zkousek a plnéni
oznamovacich povinnosti zadavatele dle ¢l. 77 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich pouzije
Registr zdravotnickych prostfedki ziizeny podle zakona ¢. 268/2014 Sb., ve znéni pozdé&jSich
piedpisi.

(6) Do doby pIné funkénosti modulu studii funk¢ni zpusobilosti v databazi Eudamed se pro
evidenci studii funkéni zpiisobilosti, podavani ozndmeni podstatnych zmén ve studiich funkéni
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Zpusobilosti a plnéni oznamovacich povinnosti zadavatele dle ¢l. 73 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro pouzije Registr zdravotnickych prostfedkli zfizeny podle
zékona €. 268/2014 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisi.

(7) Do doby pIné funkénosti modulu osob v databazi Eudamed se osoby registruji
prostiednictvim Registru zdravotnickych prostiedki ziizeného zakonem ¢. 268/2014 Sb., ve znéni
pozd¢jsich predpist.

(8) Do doby pIné funkénosti modulu zdravotnickych prostredkt a diagnostickych
zdravotnickych prostiedki in vitro v databazi Eudamed se zdravotnické prostfedky a diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro notifikuji prostiednictvim Registru zdravotnickych prostfedkt
ziizeného zakonem ¢. 268/2014 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.

(9) Do doby vydani jednotnych strukturovanych formulait pro hlaseni zavazné nezadouci
piihody nebo podezieni na zavaznou nezadouci piihodu podle ¢l. 86 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro se podavaji hlaSeni v rozsahu podle dosavadnich pravnich
predpist.

(10) Pokud byl do doby pIné funk¢nosti databaze Eudamed zdravotnicky prostiedek uveden na
trh v souladu s podminkami stanovenymi ¢l. 120 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich a zaroven
mu nebyl ptidélen identifikdtor modelu prostiedku (zékladni UDI-DI), pouzije se zastupny
identifikator pfitfazeny databazi Eudamed.

(11) Do doby zprovoznéni Informaéniho systému zdravotnickych prostiedki se pro zvetejiovani
bezpec€nostnich upozornéni pro terén dle ustanoveni § 49 odst. 6 pouZije Registr zdravotnickych
prostfedkil ztizeny podle zékona €. 268/2014 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.

Technicky predpis
§ 75

Tento zakon byl oznamen v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU)
2015/1535 ze dne 9. zati 2015 o postupu pii poskytovani informaci v oblasti technickych
ptredpist a predpist pro sluzby informac¢ni spole¢nosti.

ZrusSovaci ustanoveni
§ 76
Zrusuji se:
1. Zakon ¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.

2. Zékon ¢. 366/2017 Sb., kterym se méni zékon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a
o zmeéng zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist, ve
znéni zakona €. 183/2017 Sb.

3. Zakon €. 90/2021 Sb., kterym se méni zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a
o zmeén¢ zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist, zékon
¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisti, a zdkon ¢. 40/1995 Sb.,
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o regulaci reklamy a o zmén¢ a dopInéni zakona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového
a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich ptredpist, ve znéni pozdéjsich predpist

Cast prvni az jedenacta a ast tiinacta zakona &. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostiedcich.
Natizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro.

Vyhlaska ¢. 62/2015 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro.

Vyhlaska ¢. 170/2021 Sb., o stanoveni vysSe nahrad vydaja za odborné tikony provadéné
Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv podle zdkona o zdravotnickych prostiedcich.

Vyhlaska ¢. 171/2021 Sb., o stanoveni vySe nahrad vydajt za odborné tikony provadéné
Statnim ustavem pro kontrolu 1é€iv podle zdkona o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro.

Vyhlaska ¢. 186/2021 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zdkona o zdravotnickych
prostfedcich

Vyhlaska ¢. 187/2021, kterou se méni vyhlaska €. 62/2015 Sb., o provedeni n¢kterych
ustanoveni zdkona o zdravotnickych prosttedcich.

CAST TRINACTA
Ukinnost
§ 77

Tento zakon nabyva G¢innosti dnem 26. kvétna 2022.



