ROZDILOVA TABULKA NAVRHU PRAVNIHO PREDPISU CR S PREDPISY EU

Rozdilova tabulka k navrhu zakona o zdravotnickych prostredcich

Navrhovany pravni piedpis
(resp. jiny pravni piedpis)

Odpovidajici predpis EU

Ustanoveni (¢ast, §, odst., Obsah Celex ¢&. Ustanoveni Obsah
pism., apod.)
§ 1 odst. 1 (1) Tento zdkon v navaznosti na piimo | 32017R0745 Cl. 101
pouZitelné natizeni Evropského | 32017R0746 Cl. 96 Prislusné organy

parlamentu a Rady (EU) 2017/745Y
(dale jen ..nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich®) a 2017/746® (déle jen
..hafizeni 0 diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro®),

upravuje pusobnost spravnich orgdnu
pfi_vykonu stitni spravy v _oblasti
zdravotnickych prostiredkil a

diagnostickych zdravotnickych

prostiedcich in vitro,

Clenské staty uréi ptislugny
organ nebo organy odpovédné za
provadéni tohoto nafizeni. Svéfi
svym organiim pravomoci, zdroje,
vybaveni a znalosti nezbytné k
fadnému plnéni jejich tkolt podle
tohoto natizeni. Clenské staty
oznami Komisi nazev a kontaktni
udaje piislusnych organt, ktera
zvefejni jejich seznam.

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

2 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a

rozhodnuti Komise 2010/227/EU.




b) dopliiuje pravidla stanovend piimo
pouzitelnymi piedpisy Evropské unie
upravujicimi _oblast zdravotnickych

prostiedkil a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro,
C) upravuje Informacéni systém

zdravotnickych prostiedkd,

d) upravuje piedepisovani a vydej
zdravotnickych  prostfedkd, jejich
pouzivani a podminky jejich servisu,

e) upravuje skutkové podstaty prestupki
spocivajicich v poruSeni povinnosti
stanovenych  pfimo  pouzitelnymi

piedpisy Evropské unie upravujicimi
oblast zdravotnickych prostiedkt a
diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro a povinnosti
stanovenych timto zdkonem a vySe
pokut za spachani téchto piestupk.

§3 Statni spravu podle tohoto zakona vykonavaji 32017R0745 ClL 1 Ptislusné organy
32017R0746 CL9 )
a) Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen Clenské staty uréi piislusny
Ministerstvo) organ nebo organy odpovédné za
provadéni tohoto nafizeni. Svéii
svym organim pravomoci, zdroje,
b) Statni ustav _pro kontrolu IéCiv (dale jen vybaveni a znalosti nezbytné k
WUstav*) a fadnému plnéni jejich ukold podle
tohoto nafizeni. Clenské staty
¢) Utad pro technickou normalizaci, metrologii oznami Komisi nazev a kontaktni
a statni zkuSebnictvi. udaje piislusnych organt, ktera
zvetejni jejich seznam.
§4 Ministerstvo v oblasti prostiedkl zejména
32017R0745 Piislu$né organy

32017R0746

—

) X
O —




a)

b)

<)

d)

€)

spolupracuje s piislu§nymi organy
¢lenskych statd a zastupuje Ceskou
republiku v pracovnich skupinach a
vyborech Evropské unie,

jmenuje zstupce Ceské republiky do

Koordinaéni skupiny pro zdravotnické
prostiedky vetné podskupin podle ¢l.
103 natizeni o zdravotnickych

prostredcich,

rozhoduje o povoleni vyjimky podle §
61 odst. 1 tohoto zakona,

zruiuje opatfeni Ustavu, které
Evropska komise (dale jen ,.Komise*)
oznacila za neodivodnéné podle ¢l. 96
nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo ¢l. 91 natizeni o
diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro.

spolupracuje v oblasti prostiedki
S dalSimi spravnimi organy a
oznamenymi subjekty.

Clenské staty uréi ptisluiny
organ nebo organy odpovédné za
provadéni tohoto nafizeni. Své&ii
svym organim pravomoci, zdroje,
vybaveni a znalosti nezbytné k
fadnému plnéni jejich ukold podle
tohoto nafizeni. Clenské staty
oznami Komisi nazev a kontaktni
udaje piislusnych organt, ktera
zvetejni jejich seznam.

§ Sodst. 1

€]

Ustav_vykondva &nnosti, které jsou
primo pouzitelnymi piedpisy Evropské

unie upravujicimi oblast
zdravotnickych prostfedkl  svéfeny
Clenskému statu nebo pfisluSnému

organu Clenského statu, pokud tento

zakon nestanovi jinak, a nejedna-li se 0

pravomoc v oblasti  oznamenych
subjekti podle ¢l. 35 az 58 nafizeni o

32017R0745
32017R0746

) O

—_—
O —

Ptislusné organy

Clenské staty uréi ptislusny
organ nebo organy odpovédné za
provadéni tohoto nafizeni. Svéfi
svym organum pravomoci, zdroje,
vybaveni a znalosti nezbytné k
fadnému plnéni jejich ukolu podle
tohoto natizeni. Clenské staty




zdravotnickych  prostiedcich  nebo
podle ¢l. 31 az 53 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro, jejiz vykon
prislus§i  podle  jiného  pravniho
piedpisu® Utfadu pro _technickou
normalizaci, metrologii a  stitni

zkuSebnictvi.

oznami Komisi nazev a kontaktni
udaje prislusnych organt, ktera
zvefejni jejich seznam.

§ 5 odst. 2

Ustav dale v oblasti prostiedkil zejména

a)

b)

d)

€)

zastupuje v rozsahu své pusobnosti
Ceskou republiku v pracovnich
skupinach a vyborech Evropské unie,

spolupracuje v rozsahu své plsobnosti
s Utadem pro technickou normalizaci,
metrologii a statni zkuSebnictvi a
ptislusnymi organy cizich stati a
Evropské unie,
pfijima ohlaseni distributord a osob
provadgjicich servis,
spravuje a provozuje Informacni
systém zdravotnickych prostiedki,
rozhoduje o
1. omezeni a pozastaveni
dodavani prostfedku na trh,
2. postupech podle El. 95 odst. 1
a Cl. 98 odst. 1 a 4 natizeni o
zdravotnickych prostiedcich
nebo ¢1. 90 odst. 1 a ¢l. 93
odst. 1 a 4 natizeni o

32017R0745
32017R0746

Cl.101
Cl. 96

C1.87 odst. 10
C1.82 odst. 10

Piislu$né organy

Clenské staty uréi piislusny

organ nebo organy odpovédné za
provadéni tohoto nafizeni. Svéfi
svym organiim pravomoci, zdroje,
vybaveni a znalosti nezbytné k
fadnému plnéni jejich tkoli podle
tohoto natizeni. Clenské staty
oznami Komisi nazev a kontaktni
udaje piislusnych organt, ktera
zvefejni jejich seznam.
Clenské staty piijmou naleita
opatfeni, naptiklad uspotadaji cilené
informaéni kampané, s cilem
povzbudit zdravotnické pracovniky,
uzivatele a pacienty k tomu, aby
prislusnym organiim hlasili
podezieni na zavazné nezadouci
ptihody uvedené v odst. 1 pism. a),
a toto ohlasovani jim umoznit.

3) Zakon ¢. 22/1997 Sb. a zékon ¢&. 90/2016 Sb.




9

h)

)
k)

1)

diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich

in vitro,
3. staZeni prostiedku z trhu,
stazeni prostiedku z obé&hu,
5. omezeni nebo  ukonleni
pouZivani prostiedku,

B

rozhoduje, zda vyrobek spadd do
pusobnosti nafizeni o zdravotnickych

prostiedcich a nafizeni 0
diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro,

rozhoduje o povoleni vyjimky podle §
61 odst. 2,

provadi dozor nad trhem podle nafizeni
o zdravotnickych prostiedcich,
nafizeni 0 diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro,
tohoto zdkona a zakona upravujiciho

posuzovani shody stanovenych
vyrobk pii jejich dod4véni na trh 4,
kontroluje dodrzovani tohoto zakona a
ptimo pouzitelnych ptedpist Evropské
unie upravujicich oblast
zdravotnickych prostiedku,

vydava certifikaty o volném prodeji,
rozhoduje v prvnim  stupni o
ptestupcich, jejichz skutkova podstata
je stanovena timto zakonem,

provadi vzdéldvaci C¢innost zejména
formou odbornych prednasek,

m) vypracovava na zadost odborné

posudky a stanoviska a poskytuje




odborné konzultace,

n) piijima opatieni podle &l. 87 odst. 10
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich
a ¢l. 82 odst. 10 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro,

0) vede a zvefejiuje aktualni seznam
etickych komisi ustavenych

poskytovateli zdravotnich sluzeb a
ohlagenych Ustavu v souladu s § 17
odst. 1 tohoto zakona,

p) podava zadost podle ¢l. 4 odst. 1
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
a ¢l. 3 odst. 1  nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych

prostiedcich in vitro,
g) vydava opatieni podle § 6 ost. 3.

§ 6 odst. 1 Ustav_v_piipadé pochybnosti rozhodne, zda | 32017R0745 (:31. 101 Piislu$né organy
vyrobek spadd do plisobnosti natizeni o | 32017R0746 CL 96 5
zdravotnickych prostiedcich nebo nafizeni o ' Clenskérstéty urci pvﬁsh’lén}'l
diagnostickych zdravotnickych prostiedeich in organ d{le,bot ohrg?ny Ofi,p OV,ednse z
vitro, a to na zadost nebo z moci ufedni. S\r/(}),;;? sg,éntfl)mo ;ra\r;;rrllii?’l' . dr\(;?g
vybaveni a znalosti nezbytné k
fadnému plnéni jejich tkolt podle
tohoto nafizeni. Clenské staty
oznami Komisi nazev a kontaktni
udaje prisluSnych organa, ktera
zvetejni jejich seznam.
§ 6 odst. 2 Pokud Ustav nemiize na zikladé dostupnych 32017R0745 Cl. 4 odst. 1 Aniz je doten ¢l. 2 odst. 2
32017R0746 Cl. 3 odst. 1 smérnice 2001/83/ES, Komise na

podkladu v fizeni podle odstavce 1 vydat
rozhodnuti poda zadost podle ¢l. 4 odst. 1
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

zékladé fadné odtivodnéné zadosti
Clenského statu a po konzultaci s
Koordinacni skupinou pro




pfipadné podle ¢l. 3 odst. 1 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in
Vitro, a fizeni vedené podle odstavce 1 zastavi.

zdravotnické prostfedky zfizenou
podle ¢lanku 103 tohoto nafizeni
prostfednictvim provadécich aktt
stanovi, zda se na pfislusny
vyrobek ¢i kategorii nebo skupinu
vyrobki vztahuji definice
"zdravotnicky prostfedek" nebo

"ptislusenstvi zdravotnického
prostiedku". Tyto provadéci akty
se prijimaji prezkumnym

postupem podle ¢l. 114 odst. 3
tohoto nafizeni.

§ 6 odst. 3 Ustav_vyda opatfeni obecné povahy. kterym | 32017R0745 CL. 5 odst. 5 Clenské staty mohou pozadovat, aby
omezi vyrobu nebo pouZivani konkrétniho typu | 32017R0746 Cl. 5 0dst. 5 tato zdravotnicka zafizeni piedloZila
prostfedku podle €l. 5 odst. 5 nafizeni o prislusnému organu veskeré dalsi
zdravotnickych prostfedcich nebo €l. 5 odst. 5 relevantni informace o takovych
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich, které jsou vyrobeny a
prostredcich in vitro v pfipadé, kdy shleda, ze pouzivany na jejich uzemi. Clenské
jeho  pouzivani ptedstavuje riziko pro staty maji nadale pravo omezit
bezpecnost pacientti, uzivateld nebo dalSich vyrobu a pouzivani jakéhokoliv
0sob nebo riziko pro vetejné zdravi. konkrétniho typu téchto prostfedka

a je jim povolen pfistup do
zdravotnickych zafizeni za ucelem
kontroly jejich ¢innosti.

§ 7 odst. 1 Ustav__je sprdvcem a  provozovatelem | 32017R0745 Cl. 101 Piislu$né organy
Informaéniho systému zdravotnickych | 32017R0746 CL. 96

prostiedkii, ktery neni vefejné piistupny,
nestanovi-li zakon jinak. Informacéni systém
zdravotnickych prostiedki je informacni systém
vefejné spravy  uréeny  zejména ke
shromazd’'ovani a spravé 0daji a k podavani
ohlaSeni a zaddosti Ustavu a v zédkonem
stanovenych pfipadech i k informovani
vefejnosti. V pfipadech, kdy Informacni systém
zdravotnickych  prostfedkii ~ neslouzi ~ k
informovani vefejnosti, je vyZadovan ptistup se

Clenské  staty  uréi
prislusny organ nebo organy
odpovédné za provadéni tohoto
nafizeni. Svéfi svym organim
pravomoci, zdroje, vybaveni a
znalosti nezbytné k fadnému
plnéni jejich ukold podle tohoto
natizeni. Clenské staty oznami
Komisi ndzev a kontaktni udaje




zaruCenou _ identitou. Informacéni  systém
zdravotnickych prostfedkii obsahuje zejména

udaje, které

@) jsou ziskany z elektronickych systémii
podle nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich nebo_podle nafizeni o diagnos-
tickych zdravotnickych prostredcich in
vitro,

b) Ustav ziska podle § 8, § 10, § 13 a
§ 23 a podle ¢l. 16 odst. 4 nafizeni
0 zdravotnickych prostfedcich nebo
podle ¢l. 16 odst. 4 natizeni o diagnos-
tickych zdravotnickych prostfedcich in

prislusnych organt, ktera zvefejni
jejich seznam.

vitro.

§ 7 odst. 2 Prostfednictvim Informacniho systému | 32017R0745 Cl. 31 odst. 7 7. Udaje zadané podle odstavce 1
zdravotnickych prostiedkti jsou zvefejiovany tohoto ¢lanku do elektronického
zptisobem umoziujicim dalkovy pfistup systému uvedeného v ¢lanku 30 se
informace podle ¢l. 33  nafizeni o zptistupni vefejnosti.
zdravotnickych prostfedcich, informace podle 5 .

&1 30 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych | 32017R0746 Cl. 28 odst. 7 7. Udaje zadané podle odstavee 1
prostiedcich in vitro, iidaje o osobach, které tohoto clanku do elektronického
ohlasily svou ¢innost podle § 23, a udaje o systému uvedeného v Elanku 27 se
dotéenych prostredcich. Zpristupni verejnost.

§ 7 odst. 3 Ustav__na zadost vyrobce nebo jeho | 32017R0745 Cl. 31 odst. 4 Do jednoho tydne od jakékoliv
zplnomocnéného  zéstupce  odstrani v zmeény, ktera nastane v souvislosti
Informaénim systému zdravotnickych s informacemi uvedenymi v
prostfedkii vazbu mezi vyrobcem nebo jeho odstavei 1  tohoto  ¢lanku,
zplnomocnénym  zéstupcem a  osobou hospodarsky subjekt udaje v
provadgiici servis. elektronickém  systému podle

¢lanku 30 aktualizuje.
32017R0746 Cl. 28 odst. 4 Do jednoho tydne od jakékoliv

zmeény, kterd nastane v souvislosti
s informacemi uvedenymi Vv




odstavei 1  tohoto  ¢lanku,
hospodarsky subjekt udaje v
elektronickém  systému podle
¢lanku 27 aktualizuje.

§ 7 odst. 4 Informace podle ¢l. 16 odst. 4 nafizeni o | 32017R0745 ClL. 30 odst. 2 Clenské staty mohou ponechat v
zdravotnickych prostiedcich a &l. 16 odst. 4 | 32017R0746 CL 27 odst. 2 platnosti nebo piijmout
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych Vn1Frostatn1.pr.edp1syc tyka{wl se
prostiedcich in vitro podavaji distributofi nebo reg1§trace dlSFrl.l.) uto’ru P rf)strec,iku,

- L. e které byly na jejich izemi dodany.
dovozci Ustavu prostiednictvim Informacéniho
systému zdravotnickych prostiedki.

§ 8 odst. 1 Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zéstupce, | 32017R0745 Cl. 10 odst. 14 Vyrobci  predlozi  pfislusnému

ktery ma sidlo na uzemi Ceské republiky, nebo | 32017R0746 Cl. 10 odst. 13 organu  na pozadani vSechny

ktery uvadi nebo dodava prostfedek na trh na
tizemi Ceské republiky, je povinen piedlozit
Ustavu na pozadani vSechny informace a
dokumentaci nezbytné k prokazani shody

prostiedku v Ceském, slovenském  nebo
anglickém jazyce. Vyrobce je povinen zajistit
aby prohlaSeni o shodé podle ¢l. 19 odst. 1
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo
podle ¢l. 17 odst. 1 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, bylo v
piipadé€ prostiedku dodavaného na trh na tizemi
Ceské republiky prelozeno do &eského jazyka.

1. 11 odst.3 pism. d)
CL 11 odst.3 pism. d)

Cl. 19 odst. 1
Cl. 17 odst. 1

informace a dokumentaci nezbytné
k prokadzani shody prostredku v
ufednim jazyce Unie, ktery stanovi
dotceny Clensky stat

d) na zékladé zadosti piislusného
organu poskytnout tomuto
prislusnému  organu  vSechny
informace a dokumentaci nezbytné
k prokéazani shody prostfedku, a to v
ufednim jazyce Unie, ktery stanovi
dotceny Clensky stat;

Prohlaseni o shodé

1. EU prohlaSeni o shodé
potvrzuje, ze byly  splnény
pozadavky uvedené v tomto natizeni
tykajici se prostfedku uvedeného v
prohlaSeni. Vyrobce EU prohlaseni
o shod¢ pribézné aktualizuje. EU
prohlaseni o shod¢ musi obsahovat
alespon informace stanovené v
ptiloze IV a je prelozeno do




ufedniho jazyka nebo jazykt Unie
pozadovanych ¢lenskym  statem
nebo Clenskymi staty, v nichz je
prostfedek dodavan na trh

§ 8 odst. 2

Vyrobcee je povinen informace podle ¢1. 10 odst.
11 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich, ¢l.
10 odst. 10 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych  prostiedcich in  vitro a
informace uvedené v ¢l. 18 odst. 1 pism. a) az d)
nafizeni o  zdravotnickych  prostfedcich
poskytnout v ¢eském jazyce.

32017R0745
32017R0746

CL. 10 odst. 11
C1. 10 odst. 10

Cl. 18 odst. 1 druhy
pododstavec
N/A

Vyrobci  zajisti, aby byly k
prosttedku  prilozeny informace
stanovené v pfiloze I bodé 23,ato v
ufednim jazyce nebo jazycich Unie
stanovenych dotcenym clenskym
staitem, v némz je prostiedek
uzivateli nebo pacientovi dodan.
Udaje na oznaeni musi byt
nesmazatelné, snadno Citelné a pro
ur¢eného uzivatele nebo pacienta
jasn¢ srozumitelné

Informace uvedené v prvnim
pododstavei uréené pacientovi,
kterému byl prostiedek
implantovan, se poskytuji
jakymkoliv  zpdsobem,  ktery
umozni rychly pfistup k danym
informacim, a musi byt uvedeny v
jazyku nebo jazycich, které stanovil
dotceny ¢lensky stat. Informace jsou
podany pisemnou formou, ktera je
laikim snadno srozumitelna, a v
piipadé potieby jsou aktualizovany.
Aktualizace informaci jsou
pacientovi poskytovany
prostfednictvim internetovych
stranek  uvedenych v  prvnim
pododstavci pism. a).

§ 8 odst. 3

Pokud vyrobce nesplni povinnost uvedenou v ¢l.
31 odst. 5 vété prvni nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo povinnost uvedenou v ¢l. 28
odst. 5 v€té prvni nafizeni o diagnostickych

32017R0745
32017R0746

Cl. 31 odst. 5
Cl. 28 odst. 5

Nejpozdéji do jednoho roku od
predlozeni informaci v souladu s
odstavcem 1 a poté kazdy druhy
rok hospodarsky subjekt potvrdi
spravnost udajii. Neuéini-li tak do




zdravotnickych prostiedcich in vitro, Ustav
muze v souladu s ¢l. 31 odst. 5 vé&rou druhou
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a
Vv souladu s ¢l. 28 odst. 5 vétou druhou natfizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in_vitro_rozhodnout o pozastaveni dodavéni
dotéeného prostiedku na trh na tizemi Ceské

republiky.

Sesti mésict od uplynuti téchto lhit,
mize kterykoli ¢lensky stat na
svém uzemi piijmout vhodna
napravna opatieni, dokud dany
hospodarsky subjekt uvedenou
povinnost nesplni

§ 8 odst. 5 Vyrobcee zdravotnického prostfedku na zakazku | 32017R0745 Cl. 21 odst. 2 K prosttedkim na zakazku je

je povinen ptedloZit na vyzadani Ustavu N/A pfilozeno prohlaSeni uvedene v

seznam prostiedkd, které dodal na trh na tizemi piiloze XIII boslé ) I, kter¢ je k

Ceské republiky, maximaln& viak za obdobi 10 d1sp021c1w konk.retplmu. P acwn:now

3 . L, - nebo uzivateli identifikovanému
let a u implantabilnich prostfedkd za obdobi 15 jménem, zkratkou nebo &iselnym
let pfedchézejicich dni piedlozeni zadosti kodem.

Ustavem. Clenské staty  mohou
pozadovat, aby vyrobce prostfedku
na zakazku ptedlozil pfislusnému
organu seznam takovych
prosttedkd, které byly dodany na trh
na jejich uzemi.

§9 (1) Provadéni obnovy prostiedku pro 32017R0745 Cl. 17 Obnova prostiedki  pro jedno
jedno pouZiti na tzemi Ceské N/A pouziti a jejich dalsi vyuziti se miize
republiky se zakazuije. uskutecnit pouze v pfipade, Ze to

dovoluji vnitrostatni pravni
(2) Uvadéni a dodavani obnoveného Ié)lr ;315;2,’ a pouze v souladu s timto
prostiedku pro jedno pouziti na trh na
tizemi Ceské republiky a jeho
pouzivéani na izemi Ceské republiky
se zakazuje.

§ 11 odst. 1 Eticka komise je nezavisly organ poskytovatele | 32017R0745 Cl. 62 odst. 3 Klinické zkousky jsou navrzeny a

zdravotnich sluzeb, ktery provadi eticky | 32017R0746 (:31. 57 odst. 3 provadény takovym zptisobem, aby

Cl. 58 odst. 3 byla chranéna prava, bezpecnost,

prezkum klinické zkouSky nebo eticky prezkum




studie funkéni zptsobilosti s cilem posoudit s
dirazem kladenym na eticka hlediska, zda jsou
chranéna prava, bezpeénost, distojnost a kvalita
zivota subjektd klinické zkousky nebo studie
funkéni zplsobilosti a zda tato hlediska
pfevazuji nad vSemi ostatnimi zajmy. Eticka
komise jedna prostiednictvim poskytovatele
zdravotnich sluzeb, ktery ji ustavil. Eticka
komise neni spravni organ a na vydavani
stanoviska a postup etické komise se spravni fad
nevztahuje

distojnost a kvalita zivota subjekt
podilejicich se na klinické zkousce a
aby tato hlediska pfevazovala nad
vSemi ostatnimi zajmy a rovnéz aby
ziskané klinické udaje byly védecky
platné, spolehlivé a hodnovérné

Klinické zkousky jsou predmétem
védeckého a etického prezkumu.
Eticky pfezkum provadi eticka
komise v souladu s vnitrostatnim
pravem. Clenské staty zajisti, aby
postupy pro prezkum etickymi
komisemi byly slu¢itelné s postupy
pro posuzovani zadosti o povoleni
klinické zkousky stanovenymi v
tomto nafizeni. Etického pfezkumu
se zucastni alesponn jedna laicka
osoba. /

Studie funkéni zptisobilosti jsou
navrzeny a provadény takovym
zpusobem, aby byla chranéna prava,
bezpecnost, dlstojnost a kvalita
zivota subjektt podilejicich se na
téchto studiich funkéni zplsobilosti
a aby tato hlediska pfevazovala nad
vSemi ostatnimi zajmy a rovnéz aby
ziskané tdaje byly védecky platné,
spolehlivé a hodnovérné.

Studie funkéni zpisobilosti jsou
pfedmétem védeckého a etického
pfezkumu. Eticky piezkum provadi
eticka komise v souladu
S vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy.
Clenské staty zajisti, aby postupy
pro pfezkum etickymi komisemi
byly slucitelné s postupy pro
posuzovéni zadosti o povoleni




studie funkéni zpusobilosti
stanovenymi v tomto nafizeni.
Etického pfezkumu se zGcastni
alespon jedna laicka osoba

§ 11 odst. 2

Etickd komise vydava souhlasné stanovisko v
pisemné podobé s provedenim klinické zkousky
nebo studie funk¢ni zpisobilosti zdravotnického
prostiedku a vykonava dohled nad jejich
prubéhem z hlediska cild uvedenych v odstavci
1. Za tim ulelem zejména hodnoti odbornou
zpusobilost  zkouSejicich, véetné hlavniho
zkouSejiciho, vhodnost zvolenych postupti a
skupin subjektt klinické zkousky nebo subjekti
studie funk¢ni zpusobilosti nebo k protokolu ke
studii funkéni zpUsobilosti a vyjadfuje se
stanoviskem k protokolu klinické zkousky nebo
protokolu studie funk¢éni zpusobilosti a k
dokumentim pouzivanym pro informovani
subjektd klinické zkousky nebo studie funkéni
zpusobilosti a ziskdni jejich informovaného
souhlasu, a to nezavisle na zadavateli klinické
zkouSky nebo studie funkéni zpusobilosti a

zkousejicim.

32017R0745
32017R0746

CL. 62 odst. 3
Cl. 57 odst. 3
Cl. 58 odst. 3

Klinické zkousky jsou navrzeny a
provadény takovym zplsobem, aby
byla chranéna prava, bezpecnost,
distojnost a kvalita zivota subjekt
podilejicich se na klinické zkousce a
aby tato hlediska ptevazovala nad
vSemi ostatnimi zajmy a rovnéz aby
ziskané klinické udaje byly védecky
platné, spolehlivé a hodnovérné

Klinické zkousky jsou piedmétem
védeckého a etického prezkumu.
Eticky pfrezkum provadi eticka
komise v souladu s vnitrostatnim
pravem. Clenské staty zajisti, aby
postupy pro prezkum etickymi
komisemi byly sluditelné s postupy
pro posuzovani zadosti o povoleni
klinické zkouSky stanovenymi v
tomto nafizeni. Etického pfezkumu
se zOCastni alesponn jedna laicka
osoba. /

Studie funk¢éni zpusobilosti jsou
navrzeny a provadény takovym
zpusobem, aby byla chranéna prava,
bezpecnost, dustojnost a kvalita
zivota subjektt podilejicich se na
téchto studiich funkéni zpisobilosti
a aby tato hlediska pfevazovala nad
vSemi ostatnimi zajmy a rovnéz aby
ziskané udaje byly védecky platné,
spolehlivé a hodnovémé.

Studie funk¢éni zpisobilosti  jsou
pfedmétem védeckého a etického




pfezkumu. Eticky piezkum provadi
eticki  komise v souladu
S vnitrostatnimi pravnimi piedpisy.
Clenské staty zajisti, aby postupy
pro prezkum etickymi komisemi
byly slucitelné s postupy pro
posuzovani zadosti o povoleni
studie funk¢éni zpusobilosti
stanovenymi v tomto nafizeni.
Etického pfezkumu se z(castni
alespon jedna laicka osoba

§ 11 odst. 3 3) Etickd komise vykondva dohled nad | 32017R0745 @1. 62 odst. 3 Klinické zkousky jsou navrzeny a
pribéhem klinické zkousky nebo pribéhem | 32017R0746 @1. 57 odst. 3 provadény takovym zplisobem, aby
Cl. 58 odst. 3 byla chranéna prava, bezpecnost,

studie funk¢ni zpisobilosti, ke které vydala
souhlasné stanovisko, v intervalech
pfiméfenych stupni rizika pro subjekty klinické
zkou8ky nebo studie funkéni zpusobilosti,
nejméné vSak jednou za rok, a to v souladu s
odstavcem 1 a s postupy stanovenymi podle § 13
odst. 2. Pokud v ptipadé€ zaniku etické komise v
prubéhu klinické zkousSky nebo studie funkéni

zpusobilosti jeji Cinnost nejpozdéji ke dni
zaniku nepfevezme jina etickd komise, pozbyva
souhlasné  stanovisko  etické komise s
provadénim dané klinické zkousky nebo studie

funk¢ni zpusobilosti platnosti.

distojnost a kvalita zivota subjektt
podilejicich se na klinické zkousce a
aby tato hlediska prevazovala nad
vSemi ostatnimi zajmy a rovnéz aby
ziskané klinické udaje byly védecky
platné, spolehlivé a hodnovérné

Klinické zkousky jsou predmétem
védeckého a etického prezkumu.
Eticky prezkum provadi eticka ko-
mise v souladu s vnitrostatnim pra-
vem. Clenské staty zajisti, aby po-
stupy pro piezkum etickymi komi-
semi byly slucitelné s postupy pro
posuzovani zadosti o povoleni kli-
nické zkousky stanovenymi v
tomto nafizeni. Etického pfe-
zkumu se z(castni alesponi jedna
laicka osoba. /

Studie funkéni zptsobilosti jsou
navrzeny a provadény takovym
zpusobem, aby byla chranéna prava,
bezpecnost, duistojnost a kvalita
zivota subjektl podilejicich se na




téchto studiich funkéni zpisobilosti
a aby tato hlediska pfevazovala nad
vSemi ostatnimi zajmy a rovnéz aby
ziskané idaje byly védecky platné,
spolehlivé a hodnovérné.

Studie funkéni zptisobilosti jsou
pfedmétem védeckého a etického
prezkumu. Eticky pfezkum provadi
eticka komise v souladu
S vnitrostatnimi pravnimi predpisy.
Clenské staty zajisti, aby postupy
pro prezkum etickymi komisemi
byly sluéitelné s postupy pro
posuzovani zadosti o povoleni
studie funkéni zpusobilosti
stanovenymi v tomto nafizeni.
Etického pfezkumu se z(castni
alespon jedna laicka osoba

§ 12 odst.2

Poskytovatel zdravotnich sluzeb jmenuje ¢leny
etické komise pisemné. Etick4 komise je slozena
nejméné z 5 Clenu. Alesponi 1 z ¢lend etické
komise musi byt osobou bez zdravotnického
vzdélani a bez odborné védecké kvalifikace v
oblasti zdravotnictvi a alesponi 1 z Elend etické
komise musi byt osobou, 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 némyz bude navrhovani

klinicka zkouska probihat, pfi¢emz se musi
jednat o dv€ odliSné osoby. Minimalné 4

¢lenové etické komise musi mit vzdélani 1ékare,

32017R0745
32017R0746

C1.62 odst.3 druhy
pododstavec
Cl. 58 odst. 3

CL. 71 odst. 122
Cl. 67 odst. 122

Klinické zkousky/Studie funkéni
zpusobilosti  jsou  predmétem
védeckého a etického prezkumu.
Eticky pfezkum provadi eticka
komise v souladu s vnitrostatnim
pravem. Clenské staty zajisti, aby
postupy pro prezkum etickymi
komisemi byly slucitelné s postupy
pro posuzovani zadosti o povoleni
klinické zkousky/studie funkéni
zpusobilosti stanovenymi v tomto
nafizeni. Etického prezkumu se
zcastni alespon jedna laicka osoba.

1. Clenské staty zajisti, aby osoby,
které ovéiuji a posuzuji Zadost nebo
o ni rozhoduji, nebyly ve stfetu
z4jmi, byly nezavislé na zadavateli,




zubniho 1ékate, farmaceuta nebo nelékarského
zdravotnického  pracovnika podle  jiného
pravniho ptedpisu upravujiciho zpusobilost k
vykonu zdravotnického povolani Iékare,
zubniho 1ékare a farmaceuta nebo nelékarského

zdravotnického pracovnika a alesponi 3 ¢lenové
etické komise musi mit vzdélani Iékafe, zubniho
1ékafe nebo farmaceuta a minimalné 5 let praxe
ve svém oboru. Pied jmenovanim ¢lent etické
komise si poskytovatel zdravotnich sluzeb,

ktery etickou komisi ustavuje, vyzada jejich
pisemny souhlas s élenstvim v etické komisi a s

dodrzovanim povinnosti uvedenych v odstavei
4. Clenové etické komise si zvoli ze svého

sttedu predsedu etické komise. Pfi jmenovani
novych ¢lend etické komise poté, kdy tato
komise jiz byla ustavena, se postupuje obdobné.
Etickd komise muZe pro ziskdni ndzoru ke
konkrétni zadosti o stanovisko pfizvat dalsi
odborniky; na tyto pfizvané odborniky se

vztahuje odstavec 4 obdobné.

na dotéenych zkousejicich i na
fyzickych ¢i pravnickych osobach,
jez klinickou zkousku/studii funkéni
zpusobilosti financuji, a rovnéz aby
nebyly vystaveny zadnym jinym
nepatficnym vliviim.

2. Clenské staty zajisti, aby
bylo posouzeni provadéno spolecné
vhodnym pocétem osob, které
spole¢né maji nezbytnou kvalifikaci
a zkuSenosti.

§ 12 odst. 3

Clenem etické komise miize byt pouze
bezuhonna osoba starsi 18 let, jejiZz svépravnost

nebyla omezena. Za bezihonnou se povazuje
fyzické osoba spliujici podminky bezithonnosti
podle jiného pravniho pfedpisu upravujiciho
zpusobilost k vykonu zdravotnického povolani
1ékafe, zubniho 1ékate a farmaceuta nebo
nelékaiského  zdravotnického  pracovnika.
Bezuhonnost fyzicka osoba prokazuje vypisem
z evidence Rejstiiku tresti podle jiného
pravniho piedpisu upravujiciho Rejstiik trestd a
dale dokladem odpovidajicimu vypisu Z

32017R0745
32017R0746

C1.62 odst.3 druhy
pododstavec
Cl. 58 odst. 3

Klinické zkousky/Studie funkéni
zpusobilosti  jsou  pifedmétem
védeckého a etického prezkumu.
Eticky pfezkum provadi eticka
komise v souladu s vnitrostatnim
pravem. Clenské staty zajisti, aby
postupy pro prezkum etickymi
komisemi byly slucitelné s postupy
pro posuzovani zadosti o povoleni
klinické zkousky/studie funkéni
zpusobilosti stanovenymi v tomto
nafizeni. Etického prezkumu se
zucastni alespon jedna laicka osoba.




evidence Rejstiiku tresti vydanému statem,
jehoz je fyzickd osoba obfanem, jakoZz i

odpovidajicimi doklady vydanymi staty, na
jejichz uzemi se fyzicka osoba v poslednich 3

letech zdrzovala nepftetrzité déle nez 6 mésicu.
Vypis z evidence Rejstiiku trestti a doklady
dokladajici beztihonnost fyzické osoby nesmi
byt star$i nez 3 mésice. Pfi uznani dokladu o

bezuhonnosti, ktery vydal piislusny organ
jiného ¢lenského stidtu Evropské unie, se

postupuje podle zakona o uzndvani odborné
kvalifikace.

Cl.71 odst. 122
Cl. 67 odst. 122

1. Clenské staty zajisti, aby osoby,
které ovétuji a posuzuji Zadost nebo
o ni rozhoduji, nebyly ve stfetu
zajmi, byly nezavislé na zadavateli,
na dotéenych zkousejicich i na
fyzickych ¢i pravnickych osobach,
jez klinickou zkousku/studii funkéni
zpusobilosti financuji, a rovnéz aby
nebyly vystaveny zadnym jinym
nepatficnym vlivim.

2. Clenské staty zajisti, aby
bylo posouzeni provadéno spolec¢né
vhodnym poctem osob, které
spole¢né maji nezbytnou kvalifikaci
a zkuSenosti.

§ 12 odst. 4

Clen etické komise je povinen

a) zachovavat mlcenlivost o informacich a
skute¢nostech tykajicich se pribéhu
klinické zkouSky nebo studie funkéni

zpusobilosti, zejména o zdravotnim stavu

subjektii klinické zkouSky nebo studie

funk¢éni zplsobilosti a vysledcich klinické
zkous$ky nebo studie funkéni zpusobilosti,

které se dozvi v souvislosti se svym

¢lenstvim v etické komisi,

b) neprodlené oznamit osobni zijem na

posuzované klinické zkousce nebo studii
funkéni zpasobilosti, popfipad€ vznik
takového zajmu,

C) zdrZet se vyjadieni k zddostem o vydani
souhlasu s provadénim klinické zkousky
nebo s provaddénim studie funkéni
zpusobilosti, na jejichz provadéni ma

32017R0745
32017R0746

Cl.71 odst. 1a2
Cl.67 odst. 122

1. Clenské staty zajisti, aby osoby,
které ovétuji a posuzuji zadost nebo
o ni rozhoduji, nebyly ve stfetu
zajmi, byly nezavislé na zadavateli,
na dotenych zkousejicich i na
fyzickych ¢i pravnickych osobach,
jez klinickou zkousku/studii funkéni
zpusobilosti financuji, a rovnéZ aby
nebyly vystaveny zadnym jinym
nepatficnym vliviim.

2. Clenské staty zajisti, aby
bylo posouzeni provadéno spolec¢né
vhodnym poétem osob, které
spole¢né maji nezbytnou kvalifikaci
a zkusenosti.




osobni zajem, jakoz i vykondvani
odborného  dohledu nad  takovou
klinickou zkouskou nebo studii funk¢ni
zpisobilosti,

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

§ 13 odst. 2

Etickd komise vykonava svou cinnost podle
pisemnych pracovnich postupl. Postupy pro
posuzovani zadosti o stanovisko ke klinické
zkousce nebo ke studii funkéni zptisobilosti a
dohled nad pribéhem klinické zkousky nebo
nad pribéhem studie funkéni zptisobilosti musi
byt slucitelné s postupy pro posuzovani zadosti
o povoleni klinické zkousky stanovenymi
nafizenim o zdravotnickych prostfedcich, v
ptipadé diagnostickych zdravotnickych
prostiedki in vitro musi byt slucitelné s postupy
pro posuzovani Zzadosti o povoleni studie
funkéni zputsobilosti stanovenymi nafizenim o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro a musi obsahovat minimalné

a) udaje o slozeni etické komise v rozsahu
jména a piijmeni clend a jejich
kvalifikace, tdaje o zdravotnickém
zafizeni, pro které je poskytovatelem
zdravotnich sluzeb ustavena,

b) metody a postupy pro posuzovani
zéadosti o stanovisko etické komise ke
klinické  zkouSce  zdravotnického
prostiedku nebo ke studii funkéni
zpusobilosti a provadéni prubézného
dohledu nad klinickou zkouskou nebo
studii funk¢ni zplsobilost, vcetné

32017R0745
32017R0746

C1.62 odst.3 druhy
pododstavec
Cl. 58 odst. 3

Klinické zkousky/Studie funkéni
zpusobilosti ~ jsou  predmétem
védeckého a etického prezkumu.
Eticky pfezkam provadi eticka
komise v souladu s vnitrostatnim
pravem. Clenské staty zajisti, aby
postupy pro prezkum etickymi
komisemi byly slucitelné s postupy
pro posuzovani zadosti o povoleni
klinické zkousSky/studie funkéni
zpusobilosti stanovenymi v tomto
nafizeni. Etického prezkumu se
zucastni alespoi jedna laicka osoba.




zpisobu planovani a oznamovani
jednani Clentm etické komise a
zptsobu vedeni téchto jednani,

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

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

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

f) postupy pro splnéni informacnich
povinnosti stanovenych zakonem.

§ 13 odst. 4
§ 13 odst. 5

V_ pfipadé zaniku etické komise oznamuje
poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery etickou
komisi ustavil, Ustavu, zda &innost zaniklé
etické komise piebira jina etickd komise, dale
sdéli seznam probihajicich klinickych zkousek
nebo studii funkéni zpusobilosti, nad kterymi

zanikld etickd komise vykonavala dohled, a
jakym zpusobem je zajiSténo uchovavéni a

pfedani kopie dokumentace =zaniklé etické
komise jiné etické komisi.

32017R0745

Ptiloha XV, kapitola III,
bod 3 druhy pododstavec

Kazdy ¢lensky stat musi vyzadovat,
aby byla uvedend dokumentace
uchovavana pro potfeby piislusnych
organil po dobu uvedenou v prvnim
pododstavci v piipad€, ze zadavatel
nebo jeho kontaktni osoba i
zmocnénec podle ¢l. 62 odst. 2
usazeni na jeho uzemi vyhlasi
upadek nebo ukon¢i svou ¢innost
pred ukoncenim této doby.




V ptipadé, Ze neni zajistén dohled jinou etickou
komisi, musi byt probihajici klinicka zkouska
nebo studie funk¢ni zpisobilosti u daného
poskytovatele zdravotnich sluzeb pozastavena
do doby, nez dohled nad klinickou zkouskou
nebo studii funk¢ni zpusobilosti pfevezme jina
etickd komise. Zadavatel dotéené Kklinické
zkouSky nebo  dotéené studie  funkéni
zpusobilosti zajisti pozastaveni naboru novych
subjekt klinické zkousky nebo studie funkéni

zpusobilost a  pokradovani sledovani jiz
zafazenych subjektu klinické zkousky nebo
studie funkcéni zpusobilost v souladu s planem

klinické zkouSky nebo studie funkéni
zpusobilosti.

§ 14 odst. 1

Probiha-li ve zdravotnickém zafizeni klinicka
zkouSka nebo studie funkéni zpusobilosti, ke
které bylo vydano souhlasné stanovisko etic-
kou komisi ustavenou poskytovatelem zdra-
votnich sluzeb, ktery provozuje toto zdravot-
nické zafizeni, vedeni zdravotnického zafizeni
vytvofi podminky k tomu, aby tato eticka ko-
mise vykonavala ¢innost po celou dobu trvani
klinické zkousky nebo studie funkéni zptisobi-
losti v tomto zdravotnickém zafizeni, a pokud
dojde ke zménadm v jejim slozeni, aby byla za-
jiSténa plynuld navaznost jeji ¢innosti, jakoz i

jejich prav a povinnosti.

32017R0745
32017R0746

Cl. 62 odst. 3
Cl. 57 odst. 3aCL 58
odst. 3

Klinické zkousky jsou navrzeny a
provadény takovym zplisobem, aby
byla chranéna prava, bezpecnost,
distojnost a kvalita zivota subjektt
podilejicich se na klinické zkousce a
aby tato hlediska pfevazovala nad
vSemi ostatnimi zajmy a rovnéz aby
ziskané klinické udaje byly védecky
platné, spolehlivé a hodnovérné

Klinické zkousky jsou predmétem
védeckého a etického prezkumu.
Eticky prezkum provadi eticka ko-
mise v souladu s vnitrostatnim pra-
vem. Clenské staty zajisti, aby po-
stupy pro piezkum etickymi komi-
semi byly slucitelné s postupy pro
posuzovani zadosti o povoleni kli-
nické zkousky stanovenymi v
tomto nafizeni. Etického




pfezkumu se zucastni alespon
jedna laicka osoba. /

Studie funkéni zpusobilosti jsou
navrzeny a provadény takovym
zpusobem, aby byla chranéna prava,
bezpec¢nost, distojnost a kvalita
zivota subjektt podilejicich se na
téchto studiich funkéni zptsobilosti
a aby tato hlediska pfevazovala nad
vSemi ostatnimi zajmy a rovnéz aby
ziskané tidaje byly védecky platné,
spolehlivé a hodnovérné.

Studie funkéni zpusobilosti jsou
pfedmétem védeckého a etického
prezkumu. Eticky piezkum provadi
etickdi  komise v souladu
S vnitrostatnimi pravnimi predpisy.
Clenské staty zajisti, aby postupy
pro prezkum etickymi komisemi
byly sluditelné s postupy pro
posuzovani zadosti o povoleni
studie funk¢éni zpusobilosti
Stanovenymi Vv tomto nafizeni.
Etického pfezkumu se zGcastni
alespon jedna laickd osoba

§ 14 odst. 3

Etickd komise vydava své stanovisko ke
klinické zkousce nebo ke studii funkéni
zpusobilosti na jednani, jehoz konani piredem
ohlasi v souladu s pracovnimi postupy podle §
13 odst. 2. Eticka komise je usnasenischopna,
ucastni-li se ji nejméné 5 ¢lent etické komise, z
nichz 1 musi byt osobou bez zdravotnického
vzdélani a bez odborné védecké kvalifikace v
oblasti zdravotnictvi a minimaln¢ 4 musi mit
vzdélani 1ékare, zubniho I1ékafe, farmaceuta
nebo nelékarského zdravotnického pracovnika
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CL. 62 odst. 3
Cl. 57 odst. 3a Cl. 58
odst. 3

Klinické zkousky jsou navrzeny a
provadény takovym zplisobem, aby
byla chranéna prava, bezpecnost,
distojnost a kvalita zivota subjektt
podilejicich se na klinické zkousce a
aby tato hlediska pievazovala nad
vSemi ostatnimi zajmy a rovnéz aby
ziskané klinické udaje byly védecky
platné, spolehlivé a hodnovérné

Klinické zkousky jsou pfedmétem
védeckého a etického prezkumu.




podle jiného pravniho piedpisu upravujiciho
zpusobilost k vykonu zdravotnického povolani
lékafe, zubniho lékafe a farmaceuta nebo
nelékarského  zdravotnického  pracovnika,
pfiCemz alesponn 1 z clent etické komise se
zdravotnickym vzdélanim 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 klinicka
zkouska nebo studie funkéni zplsobilosti
probihat. Eticka komise se usnasi nadpoloviéni
vétSinou hlastt vSech pritomnych clent. Pii
rovnosti hlasti rozhoduje hlas predsedy. Vyjadrit
se mohou jen ti ¢lenové etické komise, kteti se
Ucastnili projednavani konkrétni zadosti o
vydani stanoviska. Pfijimani stanoviska etické
komise se nezucastni zkousejici v piislusné
klinické  zkousce nebo studii  funkéni
zpusobilosti.

Eticky prezkum provadi eticka ko-
mise v souladu s vnitrostatnim pra-
vem. Clenské staty zajisti, aby po-
stupy pro piezkum etickymi komi-
semi byly slucitelné s postupy pro
posuzovani zadosti o povoleni kli-
nické zkousky stanovenymi v
tomto nafizeni. Etického pfe-
zkumu se zcastni alespoil jedna
laicka osoba. /

Studie funkéni zptisobilosti jsou
navrzeny a provadény takovym
zpusobem, aby byla chranéna prava,
bezpec¢nost, distojnost a kvalita
zivota subjektt podilejicich se na
téchto studiich funkéni zplsobilosti
a aby tato hlediska pfevazovala nad
vSemi ostatnimi zajmy a rovnéz aby
ziskané tidaje byly védecky platné,
spolehlivé a hodnovérné.

Studie funkéni zptsobilosti jsou
predmétem védeckého a etického
prezkumu. Eticky piezkum provadi
eticki  komise v souladu
S vnitrostatnimi pravnimi piedpisy.
Clenské staty zajisti, aby postupy
pro prezkum etickymi komisemi
byly slucitelné s postupy pro
posuzovani zadosti o povoleni
studie funkéni zpusobilosti
stanovenymi v tomto nafizeni.
Etického prezkumu se zGcastni
alespon jedna laicka osoba.

§ 15 odst. 1

(1) Pii ptipravé svého stanoviska eticka
komise posoudi podle etickych zisad a
metodami _ stanovenymi _ pfilohou ¢&. XV

kapitolou 1 nafizeni o  zdravotnickych
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Cl. 62 odst. 3

Klinické zkousky jsou navrzeny a
provadény takovym zplsobem, aby
byla chranéna prava, bezpecnost,
dastojnost a kvalita zivota subjektti
podilejicich se na klinické zkousce a




prostiedcich, zda jsou splnény podminky
stanovené v ¢l. 62 odst. 4 pism. d) az k) nafizeni

o zdravotnickych prostiedcich a dale

a)

b)

c)

d)

€)

9

h)

posoudi opodstatnéni klinické zkousky a
jeji uspotadani,

posoudi, zda je hodnoceni ptedpokladanych
pfinost a rizik pfijatelné a zda jsou jeho
zavéry odtivodnéné,

posoudi plan klinické zkousky vyhotoveny
podle ptilohy ¢. XV kapitoly IT bodem 3
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,
posoudi, zda  zkouSejici a  jeho
spolupracovnici spliiuji pozadavky ¢l. 62
odst. 6 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich,

posoudi soubor informaci pro zkousejiciho,
vyhotoveny v souladu s pfilohou & XV
kapitolou II bodem 2 nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich,

posoudi, zda zafizeni poskytovatele
zdravotnich sluzeb, v némz ma byt klinicka
zkouska provedena, spliiuje pozadavky ¢l.
62 odst. 7 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich,

posoudi v ptipadé klinické zkouSky na
nezpusobilych subjektech, zda zpusob

poskytnuti informaci podle ¢l. 63 odst. 2
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich
odpovida schopnosti téchto osob témto
informacim porozumet,

posoudi, zda je dostate¢né zajiSténo
odskodnéni subjektt klinické zkousky pro

pfipad Gjmy vzniklé v dusledku klinické
zkousky, zejména pak posoudi vSechna

aby tato hlediska pfevazovala nad
vSemi ostatnimi zajmy a rovnéz aby
ziskané klinické udaje byly védecky
platné, spolehlivé a hodnovérné

Klinické zkousky jsou predmétem
védeckého a etického pirezkumu.
Eticky pfezkum provadi eticka
komise v souladu s vnitrostatnim
pravem. Clenské staty zajisti, aby
postupy pro prezkum etickymi
komisemi byly sluéitelné s postupy
pro posuzovani zadosti o povoleni
klinické zkousky stanovenymi v
tomto nafizeni. Etického pfezkumu
se zOcastni alesponn jedna laicka
osoba.




pojiSténi  povinnosti k ndhradé  Gjmy
uzaviena podle § 11 odst. 1,

i) posoudi zpiisob naboru subjektti klinické
zkousky,

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

§ 15 odst. 2

V ptipadé¢ diagnostickych zdravotnickych
prosttedkd in vitro podle nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro pfi pfipravé svého stanoviska eticka
komise posoudi podle etickych zasad a
metodami stanovenymi prilohou ¢. XIV nafizeni
0 diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro, zda jsou splnény podminky stanovené v
¢l. 58 odst. 5 pism. d) az k) nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro a dale

a) posoudi opodstatnéni studie funk¢ni
zpusobilosti a jeji usporadani,

b) posoudi, zda  je hodnoceni
predpokladanych pfinosi a rizik
pfijatelné a zda jsou jeho zavéry
oduvodnéné,

c) posoudi plan  studie  funkéni
zpusobilosti vyhotoveny podle pfilohy

¢. XIV ¢asti A nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro,

d) posoudi, zda zkouSejici a jeho
spolupracovnici spliluji pozadavky ¢l.
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Cl. 57 odst. 3aCl. 58
odst. 3

Studie funk¢éni zpusobilosti jsou
navrzeny a provadény takovym
zpusobem, aby byla chranéna prava,
bezpec¢nost, distojnost a kvalita
zivota subjektt podilejicich se na
téchto studiich funkéni zptisobilosti
a aby tato hlediska pfevazovala nad
vSemi ostatnimi zajmy a rovnéz aby
ziskané tidaje byly védecky platné,
spolehlivé a hodnovérné.

Studie funk¢éni zpusobilosti  jsou
pfedmétem védeckého a etického
prezkumu. Eticky piezkum provadi
eticki  komise v souladu
S vnitrostatnimi pravnimi piedpisy.
Clenské staty zajisti, aby postupy
pro prezkum etickymi komisemi
byly sluditelné s postupy pro
posuzovani zadosti o povoleni
studie funk¢éni zpusobilosti
stanovenymi v tomto nafizeni.
Etického prezkumu se zucastni
alespon jedna laické osoba.




€)

9

h)

)

58 odst. 7 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro,
posoudi  soubor informaci pro
zkousejiciho, vyhotoveny v souladu s
ptilohou ¢. XIV kapitolou I bodem
2nafizeni 0 diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro,
posoudi, zda zafizeni poskytovatele
zdravotnich sluzeb, v némz ma byt
studie funkéni zplsobilosti provedena,
splituje pozadavky ¢l. 58 odst. 8
nafizeni 0 diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro,
posoudi v piipad¢ studie funkéni
zpusobilosti na nezpusobilych
subjektech, zda byly naplnény
podminky pro provedeni studie
funkéni zpusobilosti podle ¢1. 60 odst.
1 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro,
posoudi, zda je dostatecné zajiSténo
odskodnéni subjekti studie funkéni
zpusobilosti pro pfipad Gjmy vzniklé v
disledku studie funkéni zptsobilosti,
zejména pak posoudi v§echna pojisténi
povinnosti k nadhradé Ujmy uzaviena
podle § 11 odst. 1,

posoudi zptisob néboru subjektii studie
funk¢ni zpiisobilosti,

posoudi text informovaného souhlasu a
dalsi pisemné informace poskytované
subjektim studie funkéni zptsobilosti.




§ 15 odst. 3

Pfi posuzovani kompenzaci a poji$téni eticka

komise posuzuje vzdy, zda

a) zajiSténi odSkodnéni subjektu klinické
zkousky pro pfipad ujmy vzniklé v disledku

jeho ucasti v Kklinické zkouSce jsou
dostateéné zajiSt€ny pojistnou smlouvou,

b) povinnost k ndhradé ujmy pro zkousejiciho a
zadavatele je dostateéné zajiSt€na pojistnou
smlouvou,  popfipadé  zda  pojisténi
odpovédnosti zkouSejiciho nebo zadavatele

neni soucasti jejich pracovnépravnich

vztaht,
¢) kompenzace nepiesahuji vydaje vynaloZzené

subjektem klinické zkousky nebo
zkouSejicim v souvislosti s jeho ucasti v

klinické zkousSce a dile zda odména pro
zkouSejici  je prfedem znama a pevné
stanovena a zda zadavatel piedlozil spoleéné
se zadosti pisemné sdéleni o vySi této
odmény.
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CL. 62 odst. 3
Cl. 57 odst. 3aCl 58
odst. 3

Klinické zkousky jsou navrzeny a
provadény takovym zplsobem, aby
byla chranéna prava, bezpecnost,
distojnost a kvalita zivota subjekt
podilejicich se na klinické zkousce a
aby tato hlediska pfevazovala nad
vSemi ostatnimi z4jmy a rovnéz aby
ziskané klinické udaje byly védecky
platné, spolehlivé a hodnovérné

Klinické zkousky jsou predmétem
védeckého a etického prezkumu.
Eticky prezkum provadi eticka ko-
mise v souladu s vnitrostatnim pra-
vem. Clenské staty zajisti, aby po-
stupy pro piezkum etickymi komi-
semi byly slucitelné s postupy pro
posuzovani zadosti o povoleni kli-
nické zkousky stanovenymi Vv
tomto nafizeni. Etického pfe-
zkumu se zcastni alespon jedna
laicka osoba. /

Studie funkéni zptsobilosti jsou
navrzeny a provadény takovym
zpusobem, aby byla chranéna prava,
bezpet¢nost, distojnost a kvalita
zivota subjektt podilejicich se na
téchto studiich funkéni zplsobilosti
a aby tato hlediska pfevazovala nad
vSemi ostatnimi zajmy a rovnéz aby
ziskané udaje byly védecky platné,
spolehlivé a hodnovérné.

Studie funkéni zptsobilosti jsou
pfedmétem védeckého a etického
pfezkumu. Eticky piezkum provadi
etickd komise v souladu
S vnitrostatnimi prédvnimi ptedpisy.




Clenské staty zajisti, aby postupy
pro prezkum etickymi komisemi
byly slucitelné s postupy pro
posuzovani Zzadosti o povoleni
studie funkéni zpusobilosti
stanovenymi v tomto nafizeni.
Etického pfezkumu se z(castni
alesponi jedna laickd osoba.

§ 15 odst.4
§ 16 odst. 1 a2

V_ptipadé klinickych zkouSek nebo studii
funk¢ni zpusobilosti, kdy neni pifed zafazenim

subjektu do klinické zkouSky nebo studie
funkéni  zpusobilosti  mozno  ziskat jeho
informovany souhlas, eticka komise posoudi,
jakym zpusobem je v protokolu zajisténo

vyzadani informovaného souhlasu zakonného
zastupce subjektu klinické zkousky nebo studie
funkéni zptsobilosti nebo subjektu samého, a
zvazi, zda neni 0Celné podminit zarazeni
kazdého jednotlivého subjektu svym souhlasem.

(1) Eticka komise vyda stanovisko ke klinické
zkouSce nebo studii funkéni zpuisobilosti na
podkladé pisemné zadosti a po posouzeni
predlozené dokumentace. Zadost predklada
piislusné etické komisi zkouSejici nebo

zadavatel. Pozadované dokumenty se etické
komisi predkladaji v Ceském jazyce; eticka
komise  mize umoZnit  ptedloZzeni
pozadovanych dokumenti i v jiném jazyce.
(2) Zadatel spolu se Zadosti o stanovisko ke
klinické zkouSce nebo ke studii funkcni
zpusobilosti predlozi podklady nezbytné k
posouzeni klinické zkouSky nebo studie
funkéni  zptisobilosti  etickou komisi,
zejména pak dokumentaci, kterd umozni

etické komisi posoudit skute¢nosti podle §
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ClL. 62 odst. 3
Cl. 57 odst. 3aClL 58
odst. 3

Klinické zkousky jsou navrzeny a
provadény takovym zplisobem, aby
byla chranéna prava, bezpecnost,
distojnost a kvalita zivota subjekt
podilejicich se na klinické zkousce a
aby tato hlediska prevazovala nad
vSemi ostatnimi zajmy a rovnéz aby
ziskané klinické udaje byly védecky
platné, spolehlivé a hodnovérné

Klinické zkousky jsou predmétem
védeckého a etického prezkumu.
Eticky pfezkum provadi eticka
komise v souladu s vnitrostatnim
pravem. Clenské staty zajisti, aby
postupy pro prezkum etickymi
komisemi byly slucitelné s postupy
pro posuzovani zadosti o povoleni
klinické zkousky stanovenymi v
tomto nafizeni. Etického pfezkumu
se zOCastni alesponn jedna laicka
osoba. /

Studie funkéni zptsobilosti jsou
navrzeny a provadény takovym
zpusobem, aby byla chranéna prava,
bezpec¢nost, distojnost a kvalita
zivota subjektt podilejicich se na
téchto studiich funkéni zptisobilosti
a aby tato hlediska pfevazovala nad
vSemi ostatnimi zajmy a rovnéz aby
ziskané udaje byly védecky platné,




19 odst. 1. Etickd komise je opravnéna si v
prubéhu posuzovani vyzadat od zadavatele
dal$i dokumenty a dopliujici informace,
které jsou k posouzeni danych skutecnosti
nezbytné. V pfipadé, Ze si eticka komise

vyzada dokumenty nebo informace podle
véty druhé, béh lhuty pro vydani stanoviska
etické komise podle odstavce 3 se stavi, ato
do doby jejich dorudeni etické komisi.

spolehlivé a hodnovérné.

Studie funkéni zpusobilosti jsou
pfedmétem védeckého a etického
prezkumu. Eticky piezkum provadi
eticki  komise v souladu
S vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy.
Clenské staty zajisti, aby postupy
pro piezkum etickymi komisemi
byly slucitelné s postupy pro
posuzovani zadosti o povoleni
studie funkéni zpusobilosti
stanovenymi v tomto nafizeni.
Etického prezkumu se zucastni
alespon jedna laicka osoba.

§17

ZamysSlené podstatné zmény klinické zkousky
nebo studie funkéni zpusobilosti je zadavatel

povinen oznamit etické komisi, kterd vydala
stanovisko k této klinické zkouSce nebo studii

funkéni zpusobilosti. Oznameni musi byt

pisemné a obsahovat divody zmény. Spolu s
oznamenim zadavatel predlozi navrh
piepracované piislu§né ¢asti dokumentace, k niz
se takova zména a dodatek protokolu vztahuji.
Jde-li o zménu nepodstatnou, zadavatel
neprodlend informuje Ustav a etickou komisi,
ktera k dané klinické zkouSce nebo studii
funkéni zpusobilosti  vydala stanovisko. Pii
posouzeni podstatné zmény klinické zkousky
nebo studie funkéni zpusobilosti a vydani
stanoviska k této zmén¢ eticka komise postupuje
podle § 18 az 20 obdobné.
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CL. 62 odst. 3
Cl. 57 odst. 3a Cl. 58
odst. 3

Klinické zkousky jsou navrzeny a
provadény takovym zplsobem, aby
byla chranéna prava, bezpecnost,
distojnost a kvalita zivota subjekt
podilejicich se na klinické zkousce a
aby tato hlediska ptevazovala nad
vSemi ostatnimi zajmy a rovnéz aby
ziskané klinické udaje byly védecky
platné, spolehlivé a hodnovérné

Klinické zkousky jsou piedmétem
védeckého a etického prezkumu.
Eticky pfezkum provadi eticka
komise v souladu s vnitrostatnim
pravem. Clenské staty zajisti, aby
postupy pro prezkum etickymi
komisemi byly slucitelné s postupy
pro posuzovani zadosti o povoleni
klinické zkousky stanovenymi v
tomto nafizeni. Etického pfezkumu
se zucastni alesponi jedna laicka
osoba. /

Studie funkéni zptisobilosti jsou




navrzeny a provadény takovym
zpusobem, aby byla chranéna prava,
bezpec¢nost, distojnost a kvalita
zivota subjektt podilejicich se na
téchto studiich funkéni zplsobilosti
a aby tato hlediska pfevazovala nad
vSemi ostatnimi z4jmy a rovnéz aby
ziskané tidaje byly védecky platné,
spolehlivé a hodnovérné.

Studie funkéni zptisobilosti jsou
pfedmétem védeckého a etického
prezkumu. Eticky pfezkum provadi
eticki  komise v  souladu
S vnitrostatnimi pravnimi piedpisy.
Clenské staty zajisti, aby postupy
pro prezkum etickymi komisemi
byly slucitelné s postupy pro
posuzovani zadosti o povoleni
studie funk¢éni zpusobilosti
stanovenymi v tomto nafizeni.
Etického pfezkumu se zGcastni
alespon jedna laicka osoba.

§ 18 odst. 1 a2

(1) Eticka komise odvola trvale nebo do¢asné

své souhlasné stanovisko, jestlize se dozvi
o novych skute¢nostech podstatnych pro
bezpecnost subjektt klinické zkousky nebo
studie funkéni zpusobilosti nebo jestlize
zadavatel nebo zkousSejici porusi zavaznym

zpusobem podminky provadéni nebo
usporadani klinické zkouSky nebo studie
funkéni zpusobilosti, k nimz eticka komise

vydala své souhlasné stanovisko. Odvolani
souhlasného stanoviska obsahuje

identifikacni iidaje o klinické zkousce nebo
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Cl. 62 odst. 3

Klinické zkousky jsou navrzeny a
provadény takovym zplisobem, aby
byla chranéna prava, bezpecnost,
distojnost a kvalita zivota subjektt
podilejicich se na klinické zkousce a
aby tato hlediska pievazovala nad
vSemi ostatnimi zajmy a rovnéz aby
ziskané klinické udaje byly védecky
platné, spolehlivé a hodnovérné

Klinické zkouSky jsou predmétem
védeckého a etického pifezkumu.
Eticky pfezkum provadi etickd
komise v souladu s vnitrostatnim




)

studii funk¢ni zpusobilosti, odivodnéni,
opatieni k ukonceni klinické zkousky nebo
studie funkéni zpusobilosti, datum odvolani
souhlasu a podpis ¢lena etické komise,
ktery je k tomu opravnén. Eticka komise, s
vyjimkou piipadi, kdy je ohroZzena
bezpecnost subjektd klinické zkousky nebo
studie funkéni zpusobilosti, pfed tim, nez
by odvolala souhlasné stanovisko, si vyzada
stanovisko zadavatele, popiipadé
zkousejiciho.

Odvolani souhlasného stanoviska etické

komise podle odstavce 1 oznamuje eticka
komise neprodlené pisemné zkouSejicimu,
zadavateli a Ustavu. Odvolani souhlasu

etické komise obsahuje
a) identifika¢ni tidaje o klinické zkousce
nebo studii  funkéni zpusobilosti,

zejména jeji nazev, uvedeni zadavatele
a mist klinické zkouS$ky nebo studie

funkéni zpuasobilosti, pro kterd je
souhlas odvolavan, ¢&islo protokolu

klinické zkousky nebo studie funkéni
zpusobilosti, pfipadné identifikacni
¢islo klinické zkouSky nebo studie
funkéni  zputsobilosti v databazi

Eudamed

b) odvodnéni odvolani souhlasu,

C) opatieni k ukonceni klinické zkouSky
nebo studie funkéni zpisobilosti,

zejména o prevedeni na jinou moznost
1é¢by, byl-li souhlas odvolan z divodu

ohrozeni bezpec¢nosti subjektti klinické
zkousky  nebo studie funkéni

C1.76 odst.1
ClL. 72 odst. 1

pravem. Clenské staty zajisti, aby
postupy pro prezkum etickymi
komisemi byly slucitelné s postupy
pro posuzovani zadosti o povoleni
klinické zkousky stanovenymi v
tomto nafizeni. Etického pfezkumu
se zucastni alesponi jedna laicka
osoba. /

Studie funkéni zptisobilosti jsou
navrzeny a provadény takovym
zpusobem, aby byla chranéna prava,
bezpec¢nost, distojnost a kvalita
zivota subjektt podilejicich se na
téchto studiich funkéni zplsobilosti
a aby tato hlediska pfevazovala nad
vSemi ostatnimi zajmy a rovnéz aby
ziskané idaje byly védecky platné,
spolehlivé a hodnovérné.

Studie funkéni zptisobilosti jsou
predmétem védeckého a etického
prezkumu. Eticky prezkum provadi
eticka komise v souladu
S vnitrostatnimi pravnimi piedpisy.
Clenské staty zajisti, aby postupy
pro prezkum etickymi komisemi
byly sluéitelné s postupy pro
posuzovani zadosti o povoleni
studie funkéni zpusobilosti
stanovenymi v tomto nafizeni.
Etického prezkumu se zGcastni
alespon jedna laicka osoba.

Pokud mé c¢lensky stat, v némz je
nebo ma byt klinicka zkouska/studie
funkéni  zptisobilosti provadéna,
divody se domnivat, Ze pozadavky
stanovené v tomto nafizeni nejsou




zpusobilosti a nejsou-li uvedena jiz v
protokolu klinické zkousky nebo studie
funk¢éni zpusobilosti,

d) datum odvoldni souhlasu a podpis
¢lena etické komise, ktery je k tomu

opravnén.

spliiovany, mize na svém Uzemi
pfijmout nékteré z téchto opatieni:

a) zruSit povoleni  klinické
zkousky/studie funk¢éni
zpusobilosti;

b) pozastavit nebo ukoncit klinickou
zkousku/studii funk¢éni zptisobilosti;

¢) pozadovat po zadavateli, aby
upravil jakykoliv aspekt klinické
zkousky/studie funk¢ni
zzpusobilosti.

§ 19 odst. 1

Zadavatel odpovida subjektu klinické zkousky
nebo subjektu studie funkéni zpusobilosti za
ujmu, kterou tento subjekt utrpi v duasledku

ucasti v klinické zkouSce nebo studii funkéni
zpusobilosti _provadénych na tzemi Ceské
republiky. Zadavatel je povinen si pro tyto
pfipady sjednat pted zahajenim klinické
zkousky nebo studie funkéni zpusobilosti
pojisténi povinnosti k ndhradé jmy zptisobené
v_souvislosti s provadénim klinické zkousky
nebo studie funkéni zplsobilosti, pfi¢emZ toto
pojisSténi 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
zkouSkou nebo provadénou studii funkéni

zplsobilosti.
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C1.69 odst. 1
Cl. 65 odst. 1

1. Clenské stity zajisti, aby byly
zavedeny systémy nahrady
jakékoliv skody, kterou subjekt utrpi
v disledku tucasti v klinické
zkousce/studii funkéni zptisobilosti
provadéné na jejich izemi, a to v
podobé pojisténi, ruCeni nebo
podobné  upravy, kterd  je
rovnocenna, pokud jde o ucel, a
pfiméfena povaze a mife rizika

§ 19 odst. 2

Pojisténi  sjednané podle odstavce 1 lze




vypovedét ze strany pojistitele nejpozdéji ke dni | 32017R0745 CL.69 odst. 1 1. Clenské stity zajisti, aby byly
predchazejicimu dni, kdy ma byt klinicka | 32017R0746 Cl. 65 odst. 1 zavedeny systémy nahrady
zkouska nebo studie funkéni zplsobilosti jakekoliv Skody, kterou subjekt utrpi
zah#jena. V pripads, kdy klinické zkouska nebo v disledku ~acasti v klinické
) . e i .. o . zkousce/studii klinické zpusobilosti
studie funkéni zpusobilosti probihd a pojistitel provadéné na jejich tzemi, a to v
zjisti, Zze vyvstal divod, ktery by jinak vedl k podob&  pojisténi, rudeni nebo
vypovézeni smlouvy, je opravnén po zadavateli podobné  upravy, kterda  je
pozadovat nahradu za plnéni, a to az do vySe rovnocennd, pokud jde o ucel, a
smluvené pojistné ¢astky, kterou pojistitel na piimefena povaze a mife rizika
zékladé smlouvy plnil; v takovém ptipadé
pojistite]l muze smlouvu vypovédét az ke dni
ukonceni klinické zkousky nebo studie funkéni
zpusobilosti. Povinnost nahradit ujmu subjektu
klinické zkouSky nebo studie funkéni
zpusobilosti ze strany zadavatele timto neni
dotéena.
§ 19 odst. 3 Pokud pojistitel vypovédél smlouvu podle 5 5
odstavce 2. bezodkladné o tom informuie Us‘[aV’ 32017R0745 (;169 odst. 1 1. Clenské Stéty zajisti, aby byly
a to véetnd identifikace vypovézené smlouvy. 32017R0746 Cl. 65 odst. 1 .zavrederllyv systémy .néhrad}{
jejich ucastnikt a divodu, pro ktery smlouvu Jakek?llv skody,’lfterf)u subjek.t qtrp}
. v dusledku uacasti v  klinické
vypovedél. zkousce/studii klinické zptisobilosti
provadéné na jejich izemi, a to v
podobé pojisténi, ruceni nebo
podobné upravy, kterd  je
rovnocenna, pokud jde o ucel, a
pfiméfena povaze a mife rizika
§ 20 odst. 1 32017R0745 Ptiloha XV, kapitola III, Kazdy ¢lensky stat musi vyzadovat,

Zadavatel je povinen pro piipad svého
upadku nebo ukonceni své ¢innosti zajistit

uchovéani dokumentace klinické zkouSky
stanovené  nafizenim o  zdravotnickych
prostiedcich po dobu stanovenou v pfiloze XV
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich v

bod 3, druhy pododstavec

aby byla uvedend dokumentace
uchovavana pro potreby piislusnych
organtl po dobu uvedenou v prvnim
pododstavci v ptipadé€, ze zadavatel
nebo jeho kontaktni osoba ¢i
zmocnénec podle ¢l. 62 odst.2
usazeni na jeho uzemi vyhlasi




pfipadé zdravotnickych prostiedka podle
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich

nebo

uchovani  dokumentace  studie  funkéni
zpusobilosti stanovené nafizenim 0
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro po dobu stanovenou v pfiloze XV

nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro v pfipadé€ diagnostickych
zdravotnickych prostiedkil in vitro

Zpusob splnéni této povinnosti je zadavatel
povinen prokdzat pii predlozeni Zadosti
o klinickou zkousku nebo studie
funk¢éni zpusobilosti.

upadek nebo ukonéi svou Einnost
pred ukonéenim této doby.

§ 20 odst. 4 Je-li to mozné, zjiStuje se rovnéz ndzor 32017R0745 (:31. 63 odst. 7 Timto nafizenim neni dotceno
nezletilé osoby. kterd neni pln& svépravna, k 32017R0746 Cl. 59 odst. 7 vnitrostatni pravo, pokud vyzaduje,
mozné udasti v klinické zkousce nebo studii aby krom¢ informovaného souhlasu
funkéni zpusobilosti. Pokud je to piiméfené ufléleného zélfonnsérvusFanoye{lyrr}

. . o zastupcem svolila k ucasti v klinické
rozumové a volni vyspélosti této osoby zkousce i nezletils osoba, ktera je
odpovidajici _jejimu _véku, muze udelit schopna utvofit si nazor a posoudit
informovany souhlas i tato osoba. ZkousSejici o ziskané informace
zjisténém nazoru nebo o udéleni informovaného
souhlasu nezletilou osobou bez zbyteéného
odkladu informuje jejiho zdkonného zastupce
nebo opatrovnika. Do zdravotnické
dokumentace vedené o nezletilé osobé se
zaznamena zji§tény nazor této osoby nebo
duvod, pro ktery nemohl byt jeji nazor zjistén.

§ 20 odst. 5 Stanovisko etické komise musi byt soudasti | 32017R0745 (:31. 62 odst. 3 Klinické zkousky/Studie funkéni
dokumentace pii  pfedkladini  Zadosti o | 32017R0746 Cl- 57 odst. 3 zpusobilosti  jsou navrzeny a

Cl. 58 odst. 3 provadény takovym zplsobem, aby




klinickou zkouSku nebo studii  funkéni
zpusobilosti.

byla chranéna prava, bezpecnost,
distojnost a kvalita zivota subjekt
podilejicich se na  klinické
zkousce/studii funkéni zplsobilosti
a aby tato hlediska ptevazovala nad
vSemi ostatnimi zajmy a rovnéz aby
ziskané klinické udaje byly védecky
platné, spolehlivé a hodnovérné

Klinické zkousky/Studie funkéni
zp§sobilosti  jsou  predmétem
védeckého a etického prezkumu.
Eticky pfrezkum provadi eticka
komise v souladu s vnitrostatnim
pravem. Clenské staty zajisti, aby
postupy pro prezkum etickymi
komisemi byly slucitelné s postupy
pro posuzovani zadosti o povoleni
klinické zkousky/studie funkéni
zpusobilosti stanovenymi v tomto
nafizeni. Etického prezkumu se
zucastni alespoi jedna laicka osoba.

§ 20 odst. 6

Klinickou zkousku podle ¢l. 70 odst. 7 pism. a)
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo
studii funkéni zpisobilosti podle ¢l. 66 odst. 7
pism. a) nafizeni o  diagnostickych
zdravotnickych prostedcich in vitro neni mozné
zahajit bez predchoziho povoleni Ustavu. Ustav
povoleni oznami zadavateli klinické zkousky ve
lhtitach uvedenych v ¢l. 70 odst.7 pism. b)
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich, nebo

zadavateli studie funkéni zpusobilosti ve lhutach
uvedenych v ¢l. 66 odst. 7 pism. b) nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in
vitro.
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C1.70 odst. 7
Cl. 66 odst. 7

7. Zadavatel mtze zah4jit klinickou
zkousku za téchto okolnosti:

a) v ptipadé  hodnocenych
prostfedki tfidy I nebo v ptipadé
neinvazivnich prostfedka tridy lla
nebo IIb, nestanovi-li vnitrostatni
pravo jinak, neprodlené po dni
ovéteni zadosti podle odstavce 5 a
za predpokladu, ze prislusna eticka
komise v dotéeném clenském staté
nevydala ke klinické zkousce
negativni stanovisko, které je v
souladu s wvnitrostaitnim pravem
platné pro cely dany ¢lensky stat




b) v ptipadé jinych prostredki, které
jsou predmétem klinické zkousky,
nez které jsou uvedeny v pismenu
a), jakmile doteny Cclensky stat
oznami zadavateli, Ze klinickou
zkousku povoluje, za predpokladu,
ze etickh komise v dotéeném
¢lenském staté nevydala ke klinické
zkousce negativni stanovisko, které
je v souladu s vnitrostatnim pravem
dotceného cClenského statu platné
pro cely dany &lensky stat. Clensky
stat zadavateli oznami povoleni do
45 dnd ode dne ovéfeni zadosti
uvedeného v odstavci 5. Clensky
stat muze za Ucelem konzultace s
odborniky tuto lhatu prodlouzit o
dal$ich 20 dnti./

Zadavatel miize zahgjit studii
funkéni zpusobilosti za téchto
okolnosti:

a) vpfipad¢ studii  funkéni
zpusobilosti provedenych podle ¢l.
58 odst. 1 pism. a), a jestlize odbér
vzorkll nepiedstavuje pro subjekt
studie zavazné klinické riziko
nestanovi-1i vnitrostatni pravo jinak,
neprodlené po dni ovéfeni zadosti
podle odstavce 5 tohoto ¢lanku a za
predpokladu, ze pfislusna eticka
komise v dot¢eném Clenském staté
nevydala ke studii  funkéni
zpusobilosti negativni stanovisko,
které je v souladu s vnitrostatnim
pravem platné pro cely ¢lensky stat

b) vpfipadé studii  funkeni
zpusobilosti provedenych podle ¢l.
58 odst. 1 pism. b) a ¢) a ¢l. 58 odst.




2 nebo studii funkéni zpuasobilosti
jinych, nez které jsou uvedeny
v pododstavci a) tohoto odstavce,
jakmile dotCeny clensky stat oznami
zadavateli, Ze studii funkéni
zpusobilosti povoluje, za
predpokladu, Zze pfislusnd eticka
komise v dotéeném &lenském statd
nevydala ke studii = funkéni
zpusobilosti negativni stanovisko,
které je vsouladu s vnitrostatnim
pravem dotCeného clenského statu
platné pro cely dany clensky stat.
Clensky stat zadavateli oznami
povoleni do 45 dnd ode dne ovéteni
zadosti uvedeného v odstavci 5.
Clensky stit mize za Gdelem
konzultace s odborniku tuto lhitu
prodlouzit o dalSich 20 dnti

§ 20 odst. 7

(7) Lhity uvedené v ¢l. 70 odst. 1 a 3
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich a lhity
uvedené v ¢l. 66 odst. 1 a 3 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in
vitro se prodluzuji 0 5 dnd. Lhiita uvedend v ¢l.
75 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych

prostiedcich a lhata uvedena v ¢l. 71 odst. 3
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro se prodluzuji o 7 dnu.

32017R0745
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C1.70 odst. 4
Cl. 66 odst. 4

4. Dotceny Clensky stat miize rovnéz
lhitu uvedenou v odstavcich 1 a 3
prodlouzit o dalSich pét dnti.

§ 21 odst. 1

Subjektem klinické zkousky nebo studie funkéni
zpusobilosti nesmi byt, neni-li dale stanoveno

jinak, osoba ve vykonu vazby, trestu odnéti
svobody nebo zabezpecovaci detence nebo
umisténa na zaklad€é rozhodnuti soudu v

32017R0745
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Dopliikova vnitrostatni opatieni

Clenské  stity — mohou
ponechat v platnosti doplikova
opatfeni tykajici se osob




zafizeni, kde je omezovdna osobni svoboda,
nebo osoba, které jsou poskytovany zdravotni
sluzby bez jejiho souhlasu.

vykonavajicich povinnou vojenskou
sluzbu, osob zbavenych svobody,
osob, které se v dasledku soudniho
rozhodnuti  nemohou  uCastnit
klinickych zkousek/studii funkéni
zpusobilosti, nebo osob
pobyvajicich v zafizenich ustavni
péce.

§ 21 odst. 2

Byla-li zahajena klinickd zkouSka na o0sobg,

kterd je v pribé&hu testovani vzata do vazby,
nastoupi vykon trestu odnéti svobody nebo
vykon zabezpelovaci detence, musi byt tato
osoba z klinické zkousky neprodlené vylouéena.
To neplati, jestlize by ukonéenim tcasti této
osoby v Kklinické zkouSce bylo ohrozeno jeji

zdravi. V takovém piipadé umozni Vézenska
sluzba Ceské republiky této 0sob& pokradovat v

ucasti v klinické zkouSce, k ¢emuz poskytne
potfebnou soucinnost.
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Dopliikova vnitrostatni opatieni

Clenské  stity — mohou
ponechat v platnosti doplikova
opatfeni tykajici se osob
vykonavajicich povinnou vojenskou
sluzbu, osob zbavenych svobody,
osob, které se v dasledku soudniho
rozhodnuti  nemohou  UcCastnit
klinickych zkousek/studii funkéni
zpusobilosti, nebo osob
pobyvajicich v zafizenich ustavni
péce.

§ 22 odst. 1

Zadavatel jiné klinické zkousky podle ¢l. 82
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich musi

vypracovat dokumentaci podle pfilohy ¢ XV
kapitoly II bodu 2 a 3 nafizeni o zdravotnickych

prostiedcich.

32017R0745

CL. 82 odst.2

2.V ziajmu ochrany prav,
bezpecnosti, dastojnosti a kvality
zivota subjektl a védecké a etické
integrity klinickych zkousek, které
nejsou provadény za zadnym z Gceld
uvedenych v ¢l. 62 odst. 1, stanovi
kazdy clensky stat jakékoliv
pfipadné dalsi pozadavky na tyto
zkousky pro potfeby kazdého
dotceného clenského statu.

§ 22 odst. 2

Zadavatel jiné klinické zkousky podle ¢l. 82
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich sjednd

pojisténi povinnosti k ndhrad€ ujmy zptsobené
v_souvislosti s provaddénim klinické zkousky

32017R0745

CL. 82 odst.2

2. 'V  zamu ochrany prav,
bezpecnosti, distojnosti a kvality
zivota subjekti a védecké a etické
integrity klinickych zkousek, které




podle § 11 odst. 1 a Ustavu piedlozi doklad o
pojistném kryti podle pfilohy ¢. XV kapitoly 11
bodu 4.3 nafizeni o  zdravotnickych
prostiedcich.

nejsou provadény za zadnym z Gcela
uvedenych v ¢l. 62 odst. 1, stanovi
kazdy clensky stat jakékoliv
pfipadné dalsi pozadavky na tyto
zkousky pro potfeby kazdého
dotceného clenského statu.

§ 22 odst. 3

3 Zadavatel jiné klinické zkousky podle
¢l. 82 natizeni o zdravotnickych prostiedcich je
povinen 60 dni pifed jejim zahdjenim podat
Ustavu prostfednictvim Informacniho systému
zdravotnickych prostiedkd ohlaSeni o zaméru
provést klinickou zkousku. Soudasti ohlaseni je
dokumentace podle piilohy ¢. XV kapitoly II
bodu 1, 2, 3, 4.2 a 4.4 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich. Klinickou zkouSku je mozné
zahajit po uplynuti 60 dni od ohlaseni, pokud
Ustav_nerozhodne jinak. Provadéci pravni

predpis stanovi nalezitosti oznameni; toto
oznameni _ obsahuje  tdaje  identifikujici

klinickou zkousku, zadavatele klinické zkousky
a misto, kde bude klinicka zkouska probihat, a
planované datum zahajeni a ukonceni klinické
zkousky.
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ClL. 82 odst.2

2. 'V zijmu ochrany prav,
bezpecnosti, dlstojnosti a kvality
zivota subjektti a védecké a etické
integrity klinickych zkousek, které
nejsou provadény za zadnym z ticelti
uvedenych v ¢l. 62 odst. 1, stanovi
kazdy Clensky stat  jakékoliv
pripadné dals$i pozadavky na tyto
zkousky pro potfeby kazdého
dotceného clenského statu.

§ 22 odst. 4

Zadavatel jiné klinické zkousky podle ¢l. 82
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich je

povinen _ ohlasit Ustavu _ prostfednictvim
Informaéniho systému zdravotnickych
prostiredki veskeré zavazné nepiiznivé udalosti
uvedené v ¢l. 2 bodu 58 nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich. Provadéci pravni
pfedpis stanovi nalezitosti oznameni; toto
oznameni  obsahuje  tudaje identifikujici

klinickou zkousku, zadavatele klinické zkousky
a popis zavazné nepriznivé udalosti.
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CL. 82 odst.2

2.V ziajmu ochrany prav,
bezpecnosti, dastojnosti a kvality
zivota subjektl a védecké a etické
integrity klinickych zkousek, které
nejsou provadény za zadnym z Gceld
uvedenych v ¢l. 62 odst. 1, stanovi
kazdy clensky stat jakékoliv
pfipadné dalsi pozadavky na tyto
zkousky pro potfeby kazdého
dotceného clenského statu.

§ 22 odst. 5

Zadavatel je povinen ohlasit Ustavu ukonéeni a
zavéry jiné klinické zkouSky podle ¢l. 82
nafizeni o  zdravotnickych  prostiedcich
prostiednictvim Informacniho systému

32017R0745

CL. 82 odst.2

2. 'V  zamu ochrany prav,
bezpecnosti, distojnosti a kvality
zivota subjekti a védecké a etické
integrity klinickych zkousek, které




zdravotnickych prostiedki, a to do 15 dnu od
jejiho ukonceni a zavéry do 3 mésicu od jejiho

nejsou provadény za zadnym z Gcela
uvedenych v ¢l. 62 odst. 1, stanovi
kazdy clensky stat jakékoliv
pfipadné dalsi pozadavky na tyto
zkousky pro potfeby kazdého
dotceného clenského statu.

§ 22 odst. 6 Cl. 72 bod 5 nafizeni o zdravotnickych | 32017R0745 Cl. 82 odst.2 2. 'V zijjmu ochrany prav,
prostiedcich se pouzije pfiméfené i na jiné bezpecnosti, dlstojnosti a kvality
klinické zkousky podle ¢l. 82 nafizeni o zivota subjektti a védecké a etické
zdravotnickych prostiedcich. Ustav mtize v integrity klinickych zkousek, které
zajmu ochrany zivota a zdravi subjektt klinické nejsou provadény za zadnym z ticelti
zkousky zahajeni klinické zkouSky nepovolit uvedenych v ¢l. 62 odst. 1, stanovi
nebo na zaklad¢ zjisténi z Giedni Cinnosti jiz kazdy Clensky stat  jakékoliv
probihajici  klinickou zkousku ptedéasné pripadné dal$i pozadavky na tyto
ukongit. zkousky pro potifeby kazdého

dotceného Clenského statu.

§ 22 odst. 7 Zadavatel jiné klinické zkousky podle ¢l. 82 | 32017R0745 Cl. 82 odst.2 2. V zijmu ochrany prav,
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich je po- bezpecnosti, dlstojnosti a kvality
vinen ohlasit Ustavu prostiednictvim Infor- zivota subjektii a védecké a etické
macniho systému zdravotnickych prostredkii integrity klinickych zkousek, které
podstatné zmény v dokumentaci této klinické nejsou provadény za zadnym z ticelti
zkousky definované v ¢l. 75 bodu 1 nafizeni o uvedenych v ¢l. 62 odst. 1, stanovi
zdravotnickych prostiedcich a pisemny sou- kazdy clensky stat jakékoliv
hlas etické komise s ndvrhem téchto zmén, a to pripadné dalsi pozadavky na tyto
nejméné 30 dnu pred jejich provedenim. zkousky pro potifeby kazdého

dotceného Clenského statu.

§ 38 (1) Prostfedek nelze pouzit, pokud se jedna o | 32017R0745 Cl. 5 odst.5 Clenské staty mohou pozadovat, aby
prostredek, 32017R0746 CL. 5 odst. 5 tato zdravotnicka zafizeni piedlozila

a) ktery je uvedeny na trh v rozporu s
nafizenim o zdravotnickych
prostiedcich v ptipadé zdravotnickych
prostitedki nebo s nafizenim o
diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro v pfipadé

prislusnému organu veskeré dalsi
relevantni informace o takovych
prostfedcich, které jsou vyrobeny a
pouzivany na jejich tizemi. Clenské
staty maji nadale pravo omezit
vyrobu a pouzivani jakéhokoliv
konkrétniho typu téchto prostredki




diagnostickych zdravotnickych
prostiedkdt in vitro a osoba, ktera
takovy prostfedek pouzivd, o této
skute¢nosti védéla nebo méla a mohla
veédét,

b) unéhoz existuje divodné podezieni, ze
bezpecnost a zdravi pacientii nebo
tietich osob jsou ohrozeny, a to i v
ptipadé, ze prosttedek je Fadné
instalovan, popfipadé zaveden do
lidského téla, udrzovan a pouzivan v
souladu s uréenym tcelem?2),

¢) kterému uplynula lhita pro bezpecné
pouziti nebo implantaci8),

d) ktery ma =z hlediska své vyroby
nedostatky, které mohou vést k
ohrozeni zdravi pacientii nebo tfetich
o0sob, nebo

e) unéhoz mize byt ohroZena bezpe¢nost
nebo ovlivnéna jeho uclinnost v
dasledku zjevné poruSené celistvosti
originalniho baleni.

(2) Pii poskytovani zdravotnich sluzeb mtze byt
pouzit pouze zdravotnicky prostfedek, ktery
splituje poZzadavky nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo pozadavky nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in
vitro v ptipadé diagnostickych zdravotnickych
prostiedki in vitro.

(3) V pftipadé, ze poskytovatel zdravotnich
sluzeb vyrabi a pouzivé zdravotnicky prostfedek
v rameci zdravotnich sluzeb jim poskytovanych v
souladu s ¢l. 5 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych

a je jim povolen pfistup do
zdravotnickych zafizeni za ucelem
kontroly jejich Cinnosti.




prostiedcich nebo vyrabi a pouziva diagnosticky
zdravotnicky prostiedek in vitro v souladu s ¢l.
5 odst. 5  nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, je povinen
na vyzadani Ustavu sdélit veskeré relevantni
informace o tomto prostiedku.

§ 39 odst. 4

Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen
uchovavat jedineénou identifikaci prostiedkd, s
vyjimkou zdravotnickych prostifedku rizikové
tiidy I a diagnostickych zdravotnickych
prostiedku in vitro rizikové tfidy A, které mu
byly doddny. Tyto informace jsou poskytovatelé
zdravotnich _sluzeb povinni  na vyzddani

predlozit Ustavu.

32017R0745
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Cl1. 27 odst. 9
ClL. 29 odst. 9

9. Zdravotnicka zafizeni ukladaji a
uchovavaji, pokud mozno v
elektronické podobé, jedine¢nou
identifikaci prostedk, které dodaly
nebo které jim byly dodany, jestlize
dané prostredky patii k
implantabilnim prostfedkiim tfidy
1.

U prostredkt jinych, nez
jsou implantabilni prostfedky tfidy
11, Clenské staity  vyzvou
zdravotnicka zafizeni, aby ukladala
a uchovavala, pokud mozno v
elektronické podobé, jedine¢nou
identifikaci prostiedkt, které jim
byly dodany, a mohou to od nich i
vyzadovat.

Clenské  stity  vyzvou
zdravotnické  pracovniky, aby
ukladali a uchovavali, pokud mozno
v elektronické podobé, nejlépe
elektronickymi prostiedky,
jedinecnou identifikaci prostredku,
které jim byly dodany, a mohou to
od nich i vyzadovat

§ 40 odst. 2

(2) Poskytovatel  zdravotnich  sluzeb
odpovédny za  zavedeni  implantabilniho
prostfedku je povinen pacientovi, jemuz byl
tento  zdravotnicky  prostfedek  zaveden,
popiipadé jeho zakonnému zastupci nebo

32017R0745

Cl. 18 odst. 2

2. Clenské staty po zdravotnickych
zafizenich vyzaduji, aby poskytla
informace podle odstavce 1
jakymkoliv zplisobem, ktery




opatrovnikovi prokazatelné poskytnout kartu s
informacemi o implantitu, na niz je uvedena
totoznost pacienta, a informace uvedené v ¢l. 18
nafizeni o  zdravotnickych  prostiedcich
jakymkoliv_prokazatelnym zpusobem, ktery

umozni pacientovi k danym informacim rychly
pristup. Informace musi byt v ¢eském jazyce.

umozni k danym informacim rychly
pfistup, vSem pacientim s timto
implantovanym prostiedkem, a to
spole¢né s kartou s informacemi o
implantatu, na niz je uvedena jejich
totoznost.

§ 40 odst. 3

Povinnost uvedend v odstavci 2 se nevztahuje na
zdravotnické prostiedky uvedené v ¢l. 18 odst. 3
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich.

32017R0745

¢

1. 18 odst. 3

3. Z povinnosti stanovenych v tomto
¢lanku jsou vynaty tyto implantaty:
Sici materialy, svorky a skoby, zubni
vyplné, rovnatka, korunky, Srouby,
klinky, desticky, draty, ¢epy, spony
a konektory. Komisi je svéfena
pravomoc piijimat akty v pfenesené
pravomoci v souladu s ¢lankem 115
za ucelem zmény tohoto seznamu
doplnénim jinych druhdi implantatd
nebo jejich odstranénim ze seznamu

§ 48

Ustav provadi posouzeni hlaseni trendu
podle ¢l. 88 odstavce 1 nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich a u diagnostickych
zdravotnickych prostfedki in vitro podle ¢l. 83
odst. 1 nafizeni o) diagnostickych
zdravotnickych prostfedkt in vitro. V piipadé,
7e _vysledky posouzeni indikuji riziko pro
bezpecCnost pacientd, uzivateli nebo dalSich
osob_nebo riziko pro vefejné zdravi, Ustav
pisemné vyzve vyrobce K pfijeti vhodnych
opatieni za GiCelem zajiSténi ochrany vefejného
zdravi a bezpecnosti pacientti a informuje jak o
vysledku posouzeni, tak o pfijatych opatienich
Komisi, ostatni pfisluSné organy a oznameny
subjekt, ktery vydal certifikat shody podle ¢l. 56
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo
podle ¢l. 51 nafizeni o diagnostickych
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C
¢

1. 88 odst. 2
1. 83 odst. 2

2. Pfislusné organy mohou provadét
sva vlastni posouzeni hlaseni trendu
podle odstavce 1 a po vyrobci
pozadovat, aby pfijal vhodna
opatfeni v souladu s timto nafizenim
za uCelem  zajisténi  ochrany
vefejného zdravi a bezpecnosti
pacientt. Kazdy pfislusny organ
informuje Komisi, ostatni ptislusné
organy a oznameny subjekt, ktery
vydal certifikdt, o vysledcich
takového posouzeni a o pfijeti
takovych opatfeni.




zdravotnickych prostiedcich in vitro.

§ 49 odst. 3

Jakmile je Ustavu dorugeno zdvéreéné hlageni o
vysledcich Setfeni zdvazné nezadouci prihody,
Ustav_toto hlaSeni piezkouméd s ohledem na
zajiSténi bezpecnosti a zdravi uzivateld,
pacientt a dalSich fyzickych osob.

32017R0745
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Cl. 89 odst.2
Cl. 84 odst. 2

2. Clenské staty pfijmou nezbytna
opatfeni k zajisténi toho, aby
veskeré informace tykajici se
zévazné nezadouci piihody, k niz
doslo na jejich tzemi, nebo
bezpecnostniho napravného
opatfeni v terénu, jeZ bylo nebo ma
byt na jejich izemi provedeno, které
jsou jim sdéleny v souladu s
¢lankem 87, byly na vnitrostatni
urovni centralné vyhodnoceny jejich
pfislusnym organem, pokud mozno
spoleéné s vyrobcem a piipadné
dot¢enym oznamenym subjektem./
Clenské staty piijmou nezbytna
opatfeni k zajisténi toho, aby
veskeré informace tykajici se
zdvazné nezadouci piihody, k niz
doslo na jejich tzemi, nebo
bezpec¢nostniho napravného
opatfeni v terénu, jez bylo nebo ma
byt na jejich izemi provedeno, které
jsou jim  sdéleny v souladu
s clankem 82, byly centralné
vyhodnoceny jejich  pfislusnym
organem, pokud mozno spolecné
svyrobcem a piipadné¢ dotéenym
oznamenym subjektem.

§490dst.4a5

(4) Jakmile je Ustavu doruceno zavéreéné

hlaSeni o vysledcich Setieni zdvazné nezadouci
piihody, Ustav toto hldSeni piezkoumé s
ohledem na zajiSténi bezpeCnosti a zdravi
uzivateld, pacientd a dalSich fyzickych osob.

(5) Ustav_mé pravo pozadovat vegkeré
dokumenty nezbytné pro posouzeni rizik. Pokud
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C1.89 odst. 3
Cl. 84 odst. 3

V  souvislosti s vyhodnocenim
uvedenym v odstavci 2 vyhodnoti
piislusny organ rizika plynouci z
ohlasené zavazné nezadouci prihody
a veskera souvisejici bezpecnostni
napravnad opatieni v terénu a
zohledni pfitom ochranu vefejného




Ustav shledd, e vyrobcem ptijatd bezpe&nostni
napravnd opatfeni v terénu nejsou dostateéna,
pak po konzultaci s vyrobcem pfijme nezbytnd
opatfeni k zajiSténi bezpeCnosti a zdravi
uzivateld, pacientd a dalSich fyzickych osob a k
minimalizaci moznosti _opakovaného vyskytu
zavazné nezadouci pfihody.

zdravi a kritéria, jako je kauzalita,
zjistitelnost a  pravdépodobnost
opetovného  vyskytu problému,
cetnost  pouzivani  prostfedku,
pravdépodobnost toho, Ze dojde k
pfimé nebo nepfimé ume, a
zévaznost takové ujmy, klinicky
pfinos  prostiedku, urceni a
potencialni uzivatelé a pocet osob,
kterych se to tyka. Prislusny organ
rovnéz  vyhodnoti  pfiméfenost
bezpec¢nostniho napravného
opatfeni v terénu planovaného nebo
prijatého vyrobcem a potfebu a druh
jakéhokoliv ~ jiného napravného
opatfeni, zejména pfi zohlednéni
zdsady  inherentni  bezpecnosti
obsazené v priloze L.

Na zadost vnitrostatniho pfislusného
organu poskytnou vyrobci veskeré
dokumenty nezbytné pro posouzeni
rizik.

§ 50 odst. 2

Poskytovatel zdravotnich sluZzeb, ktery nabyl
podezieni, 7e doSlo k zavazné nezédouci
piihodé s nasledkem Gjmy na zdravi nebo smrti
pacienta, je povinen uchovavat ve zdravotnické
dokumentaci vedené o pacientovi tuto
skute¢nost véetné zdznamu o tom, kdy bylo
podezieni na zdvaznou nezadouci piithodu
ohlaSeno Ustavu.
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C1.87 odst. 10
Cl. 84 odst. 10

Clenské staty piijmou naleita
opatfeni, napiiklad usporadaji cilené
informaéni kampané, s cilem
povzbudit zdravotnické pracovniky,
uZivatele a pacienty k tomu, aby
prislusnym organiim hlasili
podezieni na zavazné nezadouci
ptihody uvedené v odst. 1 pism. a),
a toto ohlasovani jim umoznit.

HIlaseni, ktera obdrzi od
zdravotnickych pracovnikd,
uzivatelll a pacientll, zaznamenavaji




pfislusné organy centralné na
vnitrostatni urovni.

§51

(1) V ptipadé postupu podle ¢él. 95 odst. 7 a ¢l
97 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo v piipadé postupu podle ¢1. 90
odst. 7 a ¢l. 92 odst. 2 natizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro pfijme
Ustav _neprodlend naleZitd omezujici nebo
zakazujici opatieni pfiméfend povaze rizika
dodavéni takového prostiedku na trh. Takovymi
opatfenimi jsou
a) omezeni pouzivani a dodéavani
prostiedku na trh zpusobem

pfiméfenym povaze rizika,
b) staZeni prostiedku z trhu
C) staZeni prostiedku z ob&hu.

(2)O opatienich podle odstavce 1 vyda Ustav
rozhodnuti. Odvoldni proti tomuto rozhodnuti
nemd odkladny ucdinek.
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C1.95 odst. 7
C1. 90 odst. 7

Cl. 97 odst. 2
Cl. 92 odst. 2

7. Pokud do dvou mésici od
obdrzeni oznameni uvedeného v
odstavci 4 nepoda zadny clensky
stat ani Komise namitku, pokud jde
o kterékoliv opatfeni, které ¢lensky
stat ptijal, povazuji se tato opatieni
za odlivodnénd. V takovém
piipadé vSechny clenské staty
zajisti, aby byla v souvislosti s
dotéenym prostfedkem neprodlené
prijata odpovidajici nalezita
omezujici nebo zakazujici opatfeni,
véetné stazeni prostiedku z jejich
vnitrostatniho trhu nebo z obé¢hu
nebo omezeni dostupnosti daného
prostfedku na tomto trhu.

2. Pokud hospodarsky subjekt
nesoulad ve lhut¢ wuvedené v
odstavci 1 tohoto ¢lanku neodstranti,
dotceny cClensky stat neprodlené
prijme veskerd vhodna opatfeni k
omezeni nebo zakazu dodavani
prostfedku na trh nebo k zajisténi
toho, aby byl prostiedek stazen z
trhu nebo z obéhu. O uvedenych
opatfenich informuje ¢lensky stat
neprodlené Komisi a ostatni clenské
staty prostfednictvim
elektronického systému uvedeného
v ¢lanku 100/95.

§52

O opatienich podle ¢l. 98 nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich nebo podle ¢l. 93
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro vyda Ustav rozhodnuti.
Odvolani proti tomuto rozhodnuti nema
odkladny ucinek.
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C1.98 odst. 1
Cl. 93 odst. 1

1. Pokud se clensky stat po
provedeni hodnoceni, které poukaze
na mozné riziko souvisejici s danym
prostiedkem nebo konkrétni
kategorii nebo skupinou prostiedkd,
domnivé, Zze by z divodu ochrany




zdravi a bezpecnosti pacientl,
uzivatelll nebo dalsich osob nebo s
ohledem na dalsi aspekty vefejného
zdravi dodavani nékterého
prosttedku nebo nékteré konkrétni
kategorie ¢i skupiny prostfedkil na
trh nebo jejich uvadéni do provozu
mélo byt zakdzano, omezeno nebo
podrobeno zvlastnim pozadavkim
nebo ze takovy prostiedek nebo
kategorie ¢i skupina prostiedkd by
mély byt stazeny z trhu nebo z
ob¢hu, mulze piijmout veskera
nezbytna a odiivodnéna opatieni.

§ 54 odst. 1

b)
c)

d)

(1) Fyzicka, pravnicka nebo podnikajici
fyzicka osoba se dopusti prestupku
tim, Ze

v _rozporu s § 9 provede obnovu pro-
stiedku na jedno pouziti nebo doda ob-
noveny prostiedek na jedno pouziti na
trh _na tizemi Ceské republiky nebo
takovy prostiedek pouZije,

porusi zékaz podle § 26 odst. 1,

vyda prostredek, aniz je 0sobou opravné-
nou podle § 32 odst. 3 az 5,

v rozporu s €l. 5 odst. 1 natizeni o zdra-
votnickych prostiedcich nebo natizeni o
diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro uvede na trh nebo do
provozu prostiedek, ktery nespliiuje po-
zadavky nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich nebo nafizeni o diagnostic-
kych zdravotnickych prostiedcich in
vitro, nebo prostiedek podle ¢l. 5 odst.
5 nafizeni o zdravotnickych prostied-
cich nebo nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro,
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. 113
. 106

Qe x

Sankce

Clenské  staty  stanovi
sankce za poruSeni ustanoveni
tohoto nafizeni a pfijmou veskera
opatfeni nezbytna k zajisténi jejich
uplatiiovani. Stanovené sankce musi
byt Gcinné, pfiméfené a odrazujici.
Clenské staty o takto stanovenych
sankcich a opatfenich uvédomi
Komisi do 25. tinora 2020/2022 a
neprodlené¢ ji oznami veskeré
pozdéjsi zmény, které se jich
dotykaji.




9)

ktery nespliluje_obecné pozadavky na
bezpecnost a Géinnost uvedené v piiloze
I nafizeni o zdravotnickych prostied-
cich nebo nespliiuje obecné pozadavky
na bezpec¢nost a funkéni zpusobilost
uvedené v pfiloze I nafizeni o diagnos-
tickych zdravotnickych prostiedcich in
vitro,

v rozporu s ¢l. 6 odst. 1 nafizeni o zdra-
votnickych prostiedcich nebo nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro nabizi pii prodeji na
dalku prosttedek, ktery nesplfiuje poza-
davky nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich nebo nafizeni o diagnostic-
kych zdravotnickych prostiedcich in
vitro,

v rozporu s ¢l. 6 odst. 2 nafizeni o zdra-
votnickych prostfedcich nebo nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro pouzivd prostfedek,
ktery nebyl uveden na trh, v rdmci ob-
chodni ¢innosti pro poskytovani dia-
gnostické nebo terapeutické sluzby na-
bizené prostfednictvim sluzeb infor-
macdni spoleénosti nebo jinymi komuni-
kacnimi prostiedky fyzické nebo prav-
nické osob€ usazené na uzemi Clen-
ského statu Evropské unie, pfiemz
tento prostifedek nesplituje pozadavky
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
nebo nafizeni o diagnostickych zdravot-
nickych prostiedcich in vitro,

v rozporu s ¢l. 6 odst. 3 nafizeni o zdra-
votnickych prostiedcich nebo nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych pro-
stiedcich in vitro nepiedlozi Ustavu
prohlaseni o shod€ prostiedku,




h)

)

K)

pii oznacovani prostiedki, poskytovani
navodu k pouziti, uvadéni prostiedki na
trh nebo do provozu nebo pii reklamach
na tyto prostfedky nepostupuje v sou-
ladu s ¢l. 7 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo nafizeni o diagnostic-
kych zdravotnickych prostiedcich in
vitro,

v_piipadé€ ¢innosti uvedenych v ¢l. 16

odst. 1 nafizeni o zdravotnickych pro-

stfedcich nebo nafizeni o diagnostic-

kych zdravotnickych prostiedcich in

vitro nesplni nékterou z povinnosti ulo-

zenych vyrobei,

uvede na trh systém nebo soupravu,
aniz by splnil pozadavky stanovené ¢l.
22 natizeni o zdravotnickych prostied-
cich,

doda na trh soucastku podle ¢l. 23 odst.
1 nafizeni o zdravotnickych prostied-
cich nebo podle ¢l 20 odst. 1 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro a nezajisti pfi tom, aby
dana soucastka nepfiznivé neovlivnila
bezpe€nost nebo ucinnost prostiedku,
nebo neuchovava podptrné podklady v
souladu s ¢l. 23 nafizeni o zdravotnic-
kych prostiedcich nebo v souladu s ¢l.
20 natizeni o diagnostickych zdravot-
nickych prostiedcich in vitro, nebo

jako osoba odpovédna za uvedeni sys-
tému nebo soupravy prostiedkt na trh
nepostupuje Vv souladu s ¢l. 29 odst. 2

nafizeni 0 zdravotnickych prostiedcich.




§550dst.1,2,3a4

b)

d)

(1) Vyrobce prostiedku se dopusti pre-
stupku tim, ze

vrozporu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni o zdra-
votnickych prostiedcich nebo nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro nezajisti, aby pfi uva-
déni prostiedkt na trh nebo do provozu
byly tyto prostfedky navrzeny a vyro-
beny v souladu s nafizenim o zdravot-
nickych prostfedcich nebo nafizeni o di-
agnostickych zdravotnickych prostied-
cich in vitro,

nezavede, nezdokumentuje, neuplatiiuje
nebo neudrzuje systém fizeni rizik v
souladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni o zdra-
votnickych prostfedcich nebo nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro,

neprovede klinické hodnoceni nebo
hodnoceni funkéni zptsobilosti v _sou-
ladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni o zdravot-
nickych prostfedcich nebo nafizeni o di-
agnostickych zdravotnickych prostied-
cich in vitro,

nevypracuje technickou dokumentaci
prostiedki v souladu s ¢l. 10 odst. 4 na-
fizeni o zdravotnickych prostiedcich
nebo nafizeni o diagnostickych zdravot-
nickych prostfedcich in vitro,

prubézné neaktualizuje technickou do-
kumentaci prostiedki v souladu s ¢l. 10
odst. 4 natfizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich nebo nafizeni o diagnostic-
kych zdravotnickych prostiedcich in
vitro,

nevypracuje prohlasSeni o shodé a neu-
misti na prostiedek oznaleni CE v
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9)

h)

souladu s ¢l. 10 odst. 6 nafizeni o zdra-
votnickych prosttedcich nebo v souladu
s ¢1. 10 odst. 5 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro,
neuchovava technickou dokumentaci,
EU prohlaseni o shodé nebo piipadné
kopii pfislusnych certifikdtd shody,
véetné veskerych zmén a pfiloh v sou-
ladu s ¢l. 10 odst. 8 nafizeni o zdravot-
nickych prostfedcich nebo v souladu
s ¢l. 10 odst. 7 nafizeni o diagnostic-
kych zdravotnickych prostfedcich in
vitro,

v rozporu s ¢l. 10 odst. 8 nafizeni o zdra-
votnickych prostiedcich nebo v rozporu
s ¢l. 10 odst. 7 nafizeni o diagnostic-
kych zdravotnickych prostiedcich in
vitro neposkytne na zadost Ustavu upl-
nou technickou dokumentaci nebo jeji
souhrn nebo, v pfipadé, Ze nema sidlo
na uzemi c¢lenského stitu Evropské
unie, nezajisti, aby jeho zplnomocnény
zéstupce, mél trvale k dispozici doku-
mentaci nezbytnou k plnéni ukol podle
¢l. 11 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych
prosttedcich nebo natizeni o diagnostic-
kych zdravotnickych prostiedcich in
vitro,

nezavede, nezdokumentuje, neuplat-
nuje, neudrzuje, pribézné neaktuali-
zuje, neustdle nezdokonaluje systém fi-
zeni kvality tak, aby tento systém byl v
souladu s pozadavky uvedenymiv ¢l. 10
odst. 9 nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich nebo v souladu s pozadavky
uvedenymi v ¢l. 10 odst. 8 natizeni o di-
agnostickych zdravotnickych prostied-
cich in vitro,




)

K)

n)

0)

neuplatiiuje nebo prubézné neaktuali-
zuje systém sledovani po uvedeni na trh
v_souladu s ¢l. 10 odst. 10 nafizeni o
zdravotnickych  prostiedcich  nebo
v souladu s ¢l. 10 odst. 9 nafizeni o dia-
gnostickych zdravotnickych prostied-
cich in vitro,

nezajisti, aby byly k prostfedku pfilo-
zeny informace v souladu s ¢l. 10 odst.
11 nebo ¢l. 32 odst. 1 nafizeni o zdra-
votnickych prostfedcich nebo v souladu
s ¢l. 10 odst. 10 nebo ¢l. 29 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro,

nesplni nékterou z povinnosti uloze-
nych v ¢l 10 odst. 12 nafizeni o zdra-
votnickych prostiedcich nebo v ¢l 10
odst. 11 nafizeni o diagnostickych zdra-
votnickych prostfedcich in vitro,

nema k dispozici systém pro zazname-
navani a ohlaSovani nezadoucich piihod
a_bezpeclnostnich opatieni v terénu v
souladu s ¢l. 10 odst. 13 nafizeni o zdra-
votnickych prostiedcich nebo v souladu
s ¢l. 10 odst. 12 nafizeni o diagnostic-
kych zdravotnickych prostiedcich in
vitro,

nepredlozi Ustavu na pozadani viechny
informace a dokumentaci nezbytné k
prokazani shody prosttedku v souladu s
¢l. 10 odst. 14 nafizeni o zdravotnic-
kych prostiedcich nebo v souladu s ¢&l.
10 odst. 13 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro
nebo neposkytne pozadovanou soucin-
nost,

v piipadé, ze dava své prostiedky navr-
hovat nebo vyrabét jinou pravnickou




p)

q)

)

nebo fyzickou osobou neuvede infor-
mace o totoznosti této osoby v souladu
s ¢l. 10 odst. 15 nafizeni o zdravotnic-
kych prostfedcich nebo v souladu s ¢l.
10 odst. 14 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro,

jako vyrobce, ktery neni usazen v ¢len-

ském statu Evropské unie, uvede na trh
prostiedek a nema ustanoveného zplno-
mocnéného zastupce v souladu s ¢l 11
odst. 1 nafizeni o zdravotnickych pro-
sttedcich nebo nafizeni o diagnostic-
kych zdravotnickych prostiedcich in
vitro,

uzavie dohodu se zplnomocnénym za-
stupcem, 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 prostied-
cich nebo nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro,

nema k dispozici osobu odpovédnou za
dodrzovani pravnich pfedpisi v souladu
s Cl. 15 odst. 1 nafizeni o zdravotnic-
kych prostiedcich nebo natizeni o dia-
gnostickych zdravotnickych prostied-
cich in vitro,

u_implantabilniho zdravotnického pro-
sttedku neposkytne informace v sou-
ladu s ¢l. 18 odst. 1 nafizeni o zdravot-
nickych prostiedcich,

neaktualizuje nebo nevede v Ceském,
slovenském nebo anglickém jazyce pro-
hlaseni o shodé v souladu s ¢l. 19 nafi-
zeni o zdravotnickych prostiedcich
nebo vsouladu s¢l. 17 nafizeni o




y)

diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro,

neni schopen identifikovat subjekt v
souladu s ¢l. 25 odst. 2 nafizeni o zdra-
votnickych prostiedcich nebo v souladu
s ¢l. 22 odst. 2 nafizeni o diagnostic-
kych zdravotnickych prostfedcich in
vitro,

nesplni nékterou z povinnosti souviseji-
cich se systémem UDI podle ¢l 27 na-
fizeni o zdravotnickych prostiedcich
nebo podle ¢l. 24 natizeni o diagnostic-
kych zdravotnickych prostiedcich in
vitro,

nezada za Gcelem registrace do elektro-
nického systému stanovené udaje v sou-
ladu s €l. 31 odst. 1 nafizeni o zdravot-
nickych prostfedcich nebo v souladu
s ¢l. 28 odst. 1 nafizeni o diagnostic-
kych zdravotnickych prostfedcich in
vitro,

neaktualizuje idaje v elektronickém
systému v souladu s ¢l. 31 odst. 4 nafi-
zeni o zdravotnickych prostfedcich
nebo v souladu s ¢l. 28 odst. 4 natizeni
o _diagnostickych zdravotnickych pro-
sttedcich in vitro, nebo

nepotvrdi spravnost piedlozenych adaju
v souladu s ¢l. 31 odst. 5 natizeni o zdra-
votnickych prostiedcich nebo v souladu
s ¢l. 28 odst. 5 nafizeni o diagnostic-
kych zdravotnickych prostiedcich in
vitro.

(2) Vyrobce prostiedku se dopusti
prestupku tim, Ze




b)

d)

v _pfipadé postupu podle ¢l. 61 odst. 10
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich
nebo v rozporu s ¢l. 56 odst. 4 nafizeni
o _diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro nevyhotovi odivod-
néni v souladu s timto ¢lankem,

jeho systém sledovani po uvedeni na trh

podle ¢l. 83 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo podle ¢l. 78 natizeni
o _diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro nevychazi z planu sle-
dovani po uvedeni na trh, nebo tento
plan neni v souladu s pozadavky stano-
venymi v ptiloze III bodu 1.1 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich nebo nafi-
zeni o diagnostickych zdravot-
nickych prostfedcich in vitro, nebo u
prostiedkd, s vyjimkou zdravotnickych
prostiedkd na zakdzku, nema plan sle-
dovani po jejich uvedeni na trh jako
soucast technické dokumentace podle
prilohy II nafizeni o zdravotnickych
prosttedcich nebo natizeni o diagnostic-
kych zdravotnickych prostiedcich in
vitro,

neprovede napravnd nebo preventivni
opatieni nebo nesplni informa¢ni povin-
nost v souladu s ¢l. 83 odst. 4 natizeni o
zdravotnickych  prostiedcich  nebo
v souladu s &l. 78 odst. 4 nafizeni o dia-
gnostickych zdravotnickych prostied-
cich in vitro,

nevypracuje, neaktualizuje nebo na za-
dost nezpfistupni Ustavu zpravu o sle-
dovani po uvedeni na trh u zdravotnic-
kvch prostiedki tiidy I v souladu s ¢l




9)

h)

85 nafizeni o zdravotnickych prostied-
cich nebo nevypracuje, neaktualizuje
nebo na Zadost nezptistupni Ustavu
zpravu o sledovani po uvedeni na trh u
diagnostickych prostiedku in vitro tfidy
A a B v souladu s ¢&l. 80 nafizeni o dia-
gnostickych zdravotnickych prostied-
cich in vitro

nevypracuje, neaktualizuje nebo ne-
piedlozi zpravu o bezpeénosti v souladu
s ¢l. 86 nafizeni o zdravotnickych pro-
stiedcich nebo v souladu s ¢l. 81 naii-
zeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro,

neohlasi zavaznou nezadouci piihodu v
souladu s ¢l. 87 odst. 1 nafizeni o zdra-
votnickych prostfedcich nebo v souladu
s ¢l. 82 odst. 1 nafizeni o diagnostic-
kych zdravotnickych prostiedcich in
vitro,

neohlasi bezpecnostni napravné opat-
feni v souladu s ¢l. 87 odst. 1 nafizeni o
zdravotnickych  prostiedcich  nebo
v souladu s ¢l. 82 odst. 1 nafizeni o dia-
gnostickych zdravotnickych prostied-
cich in vitro,

nepoda hlaSeni o zdvazné nezadouci
piihodé v souladu s ¢l1. 87 odst. 3, 4 nebo
5 nafizeni o zdravotnickych prostied-
cich nebo v souladu s ¢l. 82 odst. 3, 4
nebo 5 nafizeni o diagnostickych zdra-
votnickych prostfedcich in vitro,
nepoda hlaSeni o nezadouci piihodé v
souladu s ¢l. 87 odst. 7 nafizeni o zdra-
votnickych prostiedcich nebo v souladu
s ¢l. 82 odst. 7 nafizeni o diagnostic-
kych zdravotnickych prostiedcich in
vitro,




J)  nepoda hlageni trendu v souladu s &l. 88
odst. 1 nafizeni o zdravotnickych pro-
stiedcich nebo v souladu s ¢l. 83 odst. 1
nafizeni o diagnostickych zdravotnic-
kych prostiedcich in vitro,

K) neprovede Setfeni v souvislosti se za-
vaznou nezadouci piihodou v souladu s
¢l. 89 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo v souladu s¢l. 84
odst. 1 nafizeni o diagnostickych zdra-
votnickych prostfedcich in vitro,

I)  neposkytne na zddost Ustavu dokumen-
taci pro posouzeni rizik v souladu s ¢l.
89 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 84
odst. 3 nafizeni o diagnostickych zdra-
votnickych prostiedcich in vitro, nebo

M) nepostupuje ve véci bezpetnostniho
upozornéni v souladu s ¢1. 89 odst. 8 na-
fizeni o zdravotnickych prostiedcich
nebo v souladu s ¢l. 84 odst. 8 nafizeni
o _diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro.

(3) Vyrobce zdravotnického prostfedku na
zakazku se dopusti pfestupku tim, ze

a) nevypracuje, pribé&zné neaktualizuje
nebo neuchovava pro potieby pfislus-
nych organt dokumentaci v souladu s
¢l. 10 odst. 5 nafizeni 0 zdravotnickych
prostfedcich,

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

C) nepiedlozi na zadost Ustavu seznam
Z dravotnickych prostiedkt, které do-
dal na trh na uzemi Ceské republiky
v souladu s § 8 odst. 5.




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

a)

b)

<)

d)

neposkytne na zadost Ustavu kopii
svého povéieni v souladu s ¢l. 11 odst.
3 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo 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
nafizeni 0 diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro

uvedenych v povéfeni v piipadé, Ze

vyrobce neni usazen v ¢lenském statu

Evropské unie,
neinformuje o ukonceni své ¢innosti

zplnomocnéného zastupce v souladu s
¢l. 11 odst. 6 nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich nebo
nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro,
nema k dispozici osobu odpovédnou
za dodrZovani pravnich piedpist

v souladu s €l. 15 odst. 6 nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich nebo

nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro,
nezadd za uclelem registrace do
elektronického  systému stanovené
udaje v souladu s ¢l. 31 odst. 1 nafizeni
o0 zdravotnickych prostfedcich nebo v




souladu s ¢l. 28 odst. 1 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro,

f) neaktualizuje 1daje v elektronickém

systtmu 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

g) nepotvrdi spravnost piedlozenych

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.

§ 56 odst. 1 a2

(1) zadavatel klinické zkousky nebo studie

a)

b)

funkéni zpusobilosti Se dopusti piestupku
tim, Ze

neprovadi klinickou zkousku nebo stu-
dii funkéni zpusobilosti v souladu s ¢l
62 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich nebo v souladu s ¢&l. 58
odst. 5 nafizeni o diagnostickych zdra-
votnickych prostfedcich in vitro,

neprovadi klinickou zkou$ku nebo stu-
dii funk¢ni zpusobilosti v souladu s €l.
64. 65 nebo ¢l. 66 nafizeni o zdravotnic-
kych prostfedcich nebo v souladu s ¢l.
60. 61 nebo ¢l. 62 nafizeni o diagnostic-
kych zdravotnickych prostiedcich in
vitro,

nezajisti, aby klinickd zkouska nebo
studie  funkéni  zpusobilosti  byla
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d)

9)

h)

provadéna v souladu s ¢l. 72 odst. 1
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
nebo v souladu s ¢l. 68 odst. 1 natizeni
o_diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro,

nezajisti monitorovani provadéni kli-
nické zkousky nebo studie funk¢ni zpu-
sobilosti v souladu s ¢l. 72 odst. 2 naii-
zeni o zdravotnickych prostiedcich
nebo v souladu s €. 68 odst. 2 nafizeni
o diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro,

nezajisti zaznamendvani, zpracovavani
nebo uchovavani veskerych informaci o
klinické zkousce nebo studii funkéni
zpusobilosti v souladu s ¢l. 72 odst. 3
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich
nebo v souladu s ¢l. 68 odst. 3 natizeni
o diagnostickych zdravotnickych pro-
sttedcich in vitro

nedodrzi podminky pro ozndmeni nebo

provedeni klinické zkouSky nebo studie
funk¢ni zpusobilosti stanovené v ¢l. 74

nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
nebo v ¢l. 70 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro,
provede podstatné zmény v planu kli-
nické zkouSky nebo studie funkéni zpi-
sobilosti, aniz by dodrzel postup stano-
veny v ¢l. 75 nafizeni o zdravotnickych
prosttedcich nebo v ¢l. 71 natizeni o di-
agnostickych zdravotnickych prostied-
cich in vitro,

nesplni svou informacéni povinnost pii
preruseni  nebo ukonceni klinické
zkousky nebo studie funkéni zpusobi-
losti v souladu s ¢l. 77 odst. 1 nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich nebo v




)

K)

souladu s ¢él. 73 odst. 1 nafizeni o dia-
gnostickych zdravotnickych prostied-
cich in vitro,

nesplni svou oznamovaci povinnost pii
ukonceni klinické zkouSky nebo studie
funkéni zpusobilosti v souladu s ¢l 77
odst. 3 natizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich nebo v souladu s ¢l. 73 odst. 3
nafizeni o diagnostickych zdravotnic-
kych prostiedcich in vitro

nepiedlozi zpravu o klinické zkousSce
nebo studii funkéni zptsobilosti nebo
shrnuti v souladu s ¢1. 77 odst. 5 nafizeni
o _zdravotnickych prostfedcich nebo v
souladu s ¢l. 73 odst. 5 natfizeni o dia-
gnostickych zdravotnickych prostied-
cich in vitro, nebo

neohlasi prostiednictvim elektronic-
kého systému pfisluSnym organum
Clenskych statd, v nichZ je klinicka
zkouska nebo studie funkéni zpusobi-
losti provadéna, informace v souladu s
¢l. 80 odst. 2, 3 nebo 4 nafizeni o zdra-
votnickych prostiedcich nebo v souladu
s ¢l. 76 odst. 2, 3 nebo 4 nafizeni o dia-
gnostickych zdravotnickych prostied-
cich in vitro.

(2) Zkousejici se dopusti prestupku tim, Ze

a)

nezajisti, aby klinickd zkouSka nebo
studie funk¢ni zptisobilosti byla prova-
déna v souladu s ¢l. 72 odst. 1 nafizeni
o zdravotnickych prostifedcich nebo v
souladu s ¢l. 68 odst. 1 nafizeni 0 dia-
gnostickych zdravotnickych prostied-
cich in vitro, nebo




b)

nezajisti zaznamenavani, zpracovavani
a uchovavani veskerych informaci o kli-
nické zkouS§ce nebo studii funkéni zpu-
sobilosti v souladu s ¢l. 72 odst. 3 nafi-
zeni o zdravotnickych prostiedcich
nebo v souladu s ¢l. 68 odst. 3 nafizeni
o _diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro.

§ 57 odst. 1

b)

d)

(1) Dovozce se dopusti piestupku tim,
ze

neovéfi za ucelem uvedeni prostfedku
na trh, Ze prostiedek splnil vS§echny po-
zadavky uvedené v ¢l. 13 odst. 2 nafi-
zeni o zdravotnickych prostiedcich
nebo nafizeni o diagnostickych zdravot-
nickych prostiedcich in vitro

nesplni informaéni povinnost v souladu
s €l. 13 odst. 2 nafizeni o zdravotnic-
kych prostiedcich nebo natizeni o dia-
gnostickych zdravotnickych prostied-
cich in vitro,

v rozporu s €l. 13 odst. 2 natizeni o zdra-

votnickych prostfedcich nebo nafizeni o

diagnostickych zdravotnickych pro-
sttedcich in vitro uvede prostiedek na
trh, ackoliv se domniva nebo m4 divod
se _domnivat, ze prostfedek neni ve
shodé s pozadavky nafizeni o zdravot-
nickych prostfedcich nebo natizeni o di-
agnostickych zdravotnickych prostied-
cich in vitro,

neuvede na prostiedku, na jeho obalu
nebo na dokumentu, ktery je k pro-
stfedku pftilozen, informace v souladu s
¢l. 13 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych
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9)

h)

prostiedcich nebo nafizeni o diagnostic-
kych zdravotnickych prostifedcich in
vitro,

neoveri, ze prostiedek je registrovan v
elektronickém systému nebo nedoplni
své udaje do uvedené registrace v sou-
ladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni o zdravot-
nickych prostiedcich nebo nafizeni o di-
agnostickych zdravotnickych prostied-
cich in vitro,

nezajisti _skladovaci nebo piepravni
podminky v souladu s ¢l. 13 odst. 5 na-
fizeni o zdravotnickych prostfedcich
nebo nafizeni o diagnostickych zdravot-
nickych prostfedcich in vitro,

nevede registr stiznosti, nevyhovujicich
prostiedki a pfipadi staZzeni prostiedku
z trhu nebo z ob&hu nebo neposkytne
vyrobci, zplnomocnénému zastupci a
distributorim tdaje, které umozni stiz-
nost posoudit v souladu s ¢l. 13 odst. 6
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich
nebo nafizeni o diagnostickych zdravot-
nickych prostfedcich in vitro,

nesplni informacéni povinnost nebo ne-
spolupracuje s vyrobcem, zplnomocné-
nym zéastupcem nebo Ustavem v sou-
ladu s ¢l. 13 odst. 7 nafizeni o zdravot-
nickych prostiedcich nebo nafizeni o di-
agnostickych zdravotnickych prostied-
cich in vitro,

nepieda vyrobci nebo zplnomocnénému
zastupcei stiznost nebo hlaSeni o pode-
zfeni na nezadouci pfihodu v souladu s
¢l. 13 odst. 8 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo nafizeni o diagnostic-
kych zdravotnickych prostiedcich in
vitro,




)

K)

P)

neuchovavd EU prohlaSeni o shodé¢
nebo piipadné kopie pfislusnych certifi-
katti shody, véetné veSkerych zmén a
dodatkii v souladu s ¢l. 13 odst. 9 nafi-
zeni o zdravotnickych prostiedcich
nebo natizeni o diagnostickych zdravot-
nickych prostiedcich in vitro,
neposkytne Ustavu soudinnost v_sou-
ladu s ¢l. 13 odst. 10 nafizeni o zdravot-
nickych prostiedcich nebo nafizeni o di-
agnostickych zdravotnickych prostied-
cich in vitro,

neuvede informace nebo nezajisti, aby
mél zaveden systém fizeni kvality v
souladu s ¢l. 16 odst. 3 nafizeni o zdra-
votnickych prostiedcich nebo nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro,

nesplni _informacéni povinnost, nepo-
skytne vzorek nebo maketu prostfedku,
nebo nepiedlozi certifikat v souladu s €l.
16 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych
prosttedcich nebo natizeni o diagnostic-
kych zdravotnickych prostiedcich in
vitro,

nespolupracuje s vyrobci nebo zplno-
mocnénymi zéstupci v souladu s ¢él. 25
odst. 1 nafizeni o zdravotnickych pro-
stiedcich nebo v souladu s ¢l. 22 odst. 1
nafizeni o diagnostickych zdravotnic-
kych prostiedcich in vitro,

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

neuklada nebo neuchovava jedine¢nou
identifikaci prostifedku v souladu s ¢l.




q)

y

27 odst. 8 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 24
odst. 8 nafizeni o diagnostickych zdra-
votnickych prostiedcich in vitro,
neoveri zadani tidaji nebo nedoplni své
udaje v souladu s ¢l. 30 odst. 3 nafizeni
o _zdravotnickych prostiedcich nebo v
souladu s ¢l. 27 odst. 3 natizeni o dia-
gnostickych zdravotnickych prostied-
cich in vitro,

nezada za ucelem registrace do elektro-
nického systému idaje v souladu s ¢l. 31
odst. 1 nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich nebo v souladu s ¢l. 28 odst. 1
nafizeni o diagnostickych zdravotnic-
kych prostiedcich in vitro,
neaktualizuje udaje v elektronickém
systému v souladu s ¢l. 31 odst. 4 nafi-
zeni o zdravotnickych prostiedcich
nebo v souladu s ¢él. 28 odst. 4 natizeni
o _diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro, nebo

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

§ 58 odst. 1

b)
c)

d)

(1) Distributor se dopusti piestupku tim,
ze

nesplni ohlaSovaci povinnost podle § 23
nebo 25 odst. 1

porusi zakaz podle § 26 odst. 1,

Vv rozporu s § 26 odst. 2 dodava prostie-
dek bez navodu v ¢eském jazyce,
nedodrzi pravidla spravné skladovaci
praxe v souladu s § 27 odst. 2,
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9)

h)

)

v rozporu s ¢l. 14 odst. 2 nafizeni o zdra-

votnickych prostifedcich nebo nafizeni o

diagnostickych zdravotnickych pro-

stfedcich in vitro doda prostiedek na trh,

ackoliv se domniva nebo ma duvod se

domnivat, ze prostiedek neni ve shod€ s

pozadavky nafizeni o zdravotnickych

prostiedcich nebo nafizeni o diagnostic-

kych zdravotnickych prostiedcich in

vitro,

vrozporu s ¢l. 14 odst. 2 nafizeni o zdra-
votnickych prostiedcich nebo natizeni o
diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro neovéii pied tim, nez
prosttedek doda na trh, splnéni poza-
davkd stanovenych v tomto ¢lanku,
nesplni informaéni povinnost, nebo ne-
spolupracuje s vyrobcem, zplnomocné-
nym zastupcem nebo Ustavem v _sou-
ladu s ¢l. 14 odst. 2 nebo 4 natfizeni o
zdravotnickych prostfedcich nebo nafi-
zeni o diagnostickych zdravotnickych
prosttedcich in vitro,

nezajisti skladovaci nebo piepravni
podminky v souladu s ¢l. 14 odst. 3 na-
fizeni o zdravotnickych prostiedcich
nebo nafizeni o diagnostickych zdravot-
nickych prostiedcich in vitro

nevede registr stiznosti, nevyhovujicich
prostiedki a pfipadia stazeni prostiedku
z trhu nebo z ob€hu, nebo nesplni infor-
macdni povinnost v souladu s ¢l. 14 odst.
5 nafizeni o zdravotnickych prostied-
cich nebo nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro,

nepiedloi na 7adost Ustavu informace
nebo dokumentaci, neposkytne Ustavu
vzorky, nebo nespolupracuje s Ustavem

Komisi do 25. tinora 2020/2022 a
neprodlené¢ ji oznami veskeré

pozdéjsi zmény, které se jich
dotykaji.




K)

v souladu s €l. 14 odst. 6 nafizeni o zdra-
votnickych prostiedcich nebo natizeni o
diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro,

neuvede informace nebo nezajisti, aby
mél zaveden systém fizeni kvality v
souladu s ¢l. 16 odst. 3 natfizeni o zdra-
votnickych prostfedcich nebo nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro,

nesplni _informacéni povinnost, nepo-
skytne vzorek nebo maketu prostiedku,
nebo neptedlozi certifikat v souladu s
¢l. 16 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych
prosttedcich nebo natizeni o diagnostic-
kych zdravotnickych prostiedcich in
vitro,

nespolupracuje s vyrobei nebo zplno-
mocnénymi zéstupci v souladu s ¢él. 25
odst. 1 nafizeni o zdravotnickych pro-
sttedcich nebo v souladu s ¢l1. 22 odst. 1
nafizeni o diagnostickych zdravotnic-
kych prostiedcich in vitro,

neni schopen identifikovat Ustavu sub-
jekt v souladu s ¢l. 25 odst. 2-natizeni

o zdravotnickych prostfedcich nebo v
souladu s ¢l. 22 odst. 2 nafizeni o dia-
gnostickych zdravotnickych prostied-
cich in vitro, nebo

neuklada a neuchovava jedine¢nou
identifikaci prostfedkti v souladu s ¢l.
27 odst. 8 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo v souladu s ¢l. 24
odst. 8 nafizeni o diagnostickych zdra-
votnickych prostiedcich in vitro.

§ 59 odst. 1

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se
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f)

9)
h)

)

K)

dopusti prestupku tim, ze

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

v rozporu s § 13 odst. 3 neuchovava po
stanovenou dobu zaznamy 0 ¢innosti
etické komise, kterou ustavil,

v rozporu s § 39 odst. 1 pism. a) neza-
jisti, aby prostiedek byl pouzivan v sou-
ladu s pokyny vyrobce,

nezajisti, aby prostiedek s méfici funkci
byl provozovan v souladu s § 39 odst. 1
pism. b),

nezajisti pouceni 0soby poskytujici zdra-
votni sluzby v souladu s § 39 odst. 1
pism. ¢),

nezajisti dodrzeni pravidel spravné skla-
dovaci praxe v souladu s § 39 odst. 1
pism. d),

nezajisti provedeni servisu prostiedku v
souladu s § 39 odst. 1 pism. ),

pouzije prostiedek v rozporu s § 39 odst.
2,

neprovede zaznam ve zdravotnické do-
kumentaci v souladu s § 39 odst. 3,
neuchovava jedine¢nou identifikaci
prostiedku, které mu byly dodany
nebo nepiedlozi Ustavu informace v
souladu s § 39 odst. 4,

nevede dokumentaci pouzivanych
prostfedkd v souladu s § 39 odst. 5
nebo v souladu s provadécim piedpi-
sem vydanym na zakladé § 39 odst. 6,
nezajisti, aby byly osobé poskytujici
zdravotni sluzby dostupné informace v
souladu s § 40 odst. 1,

M) neposkytne pacientovi informace o
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p)

q)

)

zavedeném implantabilnim prostiedku v
souladus § 40 odst. 2,

nezajisti, aby prostiedek obsluhovala
nebo pouZivala pouze osoba, ktera spl-
fiuje podminky stanovené v § 41 odst.
1,

neuchovava informace o0 vsech provede-
nych instruktazich v souladu s § 41 odst.
3,

neuchovava zaznam 0 bezpecnostné
technické kontrole v souladu s § 45
odst. 5 nebo neuchovava zaznam o
opravé v souladu s § 46 odst. 3,

jako vyrobce prostiedkii uvedenych v
¢l. 5 odst. 5 natizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo nafizeni o diagnostic-
kych zdravotnickych prostfedcich in
vitro nepiedlozi na zadost Ustavu infor-
mace v souladu s ¢l. 5 odst. 5 téhoz,

jako vyrobce prostiedku uvedenych v

¢l. 5 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych
prosttedcich nebo nafizeni o diagnostic-
kych zdravotnickych prostiedcich in
vitro nevypracuje nebo na vyzadani ne-
zvetejni prohlaSeni v souladu s ¢él. 5
odst. 5 pism. e) téhoz,

v rozporu s § 50 odst. 1 pism. a) necini
potiebna opatieni s cilem minimalizo-
vat negativni dopady vzniklé ptihody,
Vv _rozporu s § 50 odst. 1 pism. b)
nezpfistupni vyrobei nebo Ustavu pro-
stiedek vletné veskeré dokumentace,
nebo

v _rozporu s § 50 odst. 2 neuchovava
ve zdravotnické dokumentaci pacienta
informace 0 podezieni na zdvaznou ne-
z4douci pifihodu a datum ohl4Seni
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Ustavu.

§ 65 odst. 2 (2) V_ souladu s  nafizenim o | 32017R0745 Cl. 59 odst. 1 1. Odchylng od ¢&lanku 52/48 muze
zdravotnickych prostfedcich nebo nafizeni o | 32017R0746 Cl. 54 odst. 1 jakykoliv pfislusny organ na zékladé
diagnostickych zdravotnickych prostfedeich in fadn¢ odiivodnéné zadosti povolit na
vitro mize Ustav na zakladé Zadosti vyrobce, uzemi doty¢ného clenského statu
zplnomocnéného zéastupce, nebo dovozce uvedeni na trh nebo do provozu
povolit uvedeni na trh na tzemi Ceské konkrétniho prosttedku, u které¢ho
republiky, uvedeni do provozu a pouZiti nebyly provedeny postupy podle
konkrétniho prosttedku, u kterého nebyly uvedeného ¢lanku, ale jehoz pouziti
provedeny postupy posuzovani shody podle je v zajmu ochrany vefejného zdravi
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo nebo bezpecénosti ¢i zdravi pacienttl.
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostedcich in vitro, v ptipadé, ze jeho pouziti
je v zajmu ochrany vefejného zdravi nebo
bezpecnosti nebo zdravi pacientil.

§ 66 Nahrada vydaji za provedeni odbornych 32017R0745 CL 111

ukoni 32017R0746 Cl. 104 Vybér poplatkia

(1) za_provedeni odbornych tkonii
provedenych Ustavem na zadost je Zadatel
povinen Ustavu uhradit ndhradu vydaj.

(2) Zadatel je povinen hradit nahrady
vydaji_za odborné ukony Ustavu konané
podle nafizeni 0 zdravotnickych prostiedcich
nebo podle nafizeni o diagnostickych zdra-
votnickych prostiednich in vitro nebo Spo-
ené s

a)  vypracovanim odborného posudku nebo
stanoviska podle § 5 odst. 2 pism. m),

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

C) piipravou a provadénim vzd&lavaci &in-
nosti podle § 5 odst. 2 pism. 1),

d) povolenim klinické zkousky nebo studie

funk¢ni zpisobilosti a zmény podminek
klinické zkousky nebo studie funk&ni

zpusobilosti,

1. Timto nafizenim neni
dotéena moznost Clenskych stat
vybirat poplatky za ¢innosti uvedené
v tomto nafizeni za piedpokladu, Ze
se vySe  poplatkd stanovi
transparentnim zpGsobem a na
zéaklad¢ zasady thrady nakladu.




€) posouzenim jiné klinické zkousky
podle ¢l. 82 nafizeni 0 zdravotnickych
prostiedcich a8 zmény podminek jiné
klinické zkousky podle ¢l. 82 nafi-
zeni 0 zdravotnickych prostiedcich,

f)  posouzenim klinické zkousky podle &l
74 nafizeni o zdravotnickych prostied-
cich, nebo

g) posouzenim studie funkéni zpuisobilosti
podle ¢l. 70 natizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro.

(3) Specifikaci _odbornych tikont,
zpusob stanoveni vySe nahrady vydaji na
provedeni odbornych tkont v rdmci jednot-
livych ¢innosti, maximdalni vySi ndhrady vy-
daju na provedeni odbornych tkond V ramci
jednotlivych ¢innosti a vysi zaloh na nahrady
vydaji_na provedeni odbornych tkonu Vv
ramci jednotlivych ¢innosti stanovi provadéci
pravni predpis. VySe nahrady vydaju na pro-
vedeni odbornych tikonu V ramci jednotlivych
¢innosti se stanovi tak, aby pokryla vydaje na
provedeni téchto odbornych tkonu v ne-

zbytné vysi.

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

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES
a rozhodnuti Komise 2010/227/EU.



