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ZAKON
ze dne 9. tinora 2021
o zdravotnickych prostredcich a o0 zméné zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech

a 0 zménach nékterych souvisejicich zakoni (zdkon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich
predpisu

Parlament se usnesl na tomto zdkon& Ceské republiky:

CAST PRVNI
UVODNI USTANOVENI
§ 1
Piredmét apravy

(1) Tento zédkon v navaznosti na pfimo pouzitelné nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2017/745% (déle jen "nafizeni o zdravotnickych prostiedcich™)

a)
upravuje pisobnost spravnich organti pti vykonu statni spravy v oblasti
zdravotnickych prostredkd,

b)
dopliiuje pravidla stanovend pfimo pouZitelnymi piedpisy Evropské unie upravujicimi
oblast zdravotnickych prostfedki,

c)
upravuje Informaéni systém zdravotnickych prostiedk,

d)
upravuje predepisovani a vydej zdravotnickych prostredkd, jejich pouzivéani a
podminky jejich servisu,

e)

upravuje skutkové podstaty prestupki spocivajicich v poruseni povinnosti
stanovenych piimo pouzitelnymi predpisy Evropské unie upravujicimi oblast
zdravotnickych prostfedkt a povinnosti stanovenych timto zakonem a vyse pokut za
spachani téchto ptestupki.

(2) Tento zakon se nevztahuje na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.

§2



Prostfedkem se pro tcely tohoto zakona rozumi zdravotnicky prostredek, ptislusenstvi
zdravotnického prostfedku a vyrobek uvedeny v piiloze ¢. XVI nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich.

CAST DRUHA
VYKON STATNIi SPRAVY
§3
Organy statni spravy

Statni spravu podle tohoto zadkona vykonavaji

a)
Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen "Ministerstvo"),
b)
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen "Ustav"),
c)
Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi.
§ 4
Ministerstvo
Ministerstvo v oblasti prostfedkl zejména
a)
spolupracuje s ptislusnymi organy ¢lenskych statl a zastupuje Ceskou republiku v
pracovnich skupinach a vyborech Evropské unie,
b)
jmenuje zastupce Ceské republiky do Koordina¢ni skupiny pro zdravotnické
prostfedky véetné podskupin podle ¢l. 103 natizeni o zdravotnickych prostiedcich,
c)
rozhoduje o povoleni vyjimky podle § 65 odst. 1,
d)

zruSuje opatieni Ustavu, které¢ Evropska komise (déle jen "Komise") oznacila za
neodiivodnéné podle ¢l. 96 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,



spolupracuje v oblasti prostfedki s dalsimi spravnimi organy a oznamenymi subjekty.

Ustav

§5

(1) Ustav vykonava ¢innosti, které jsou piimo pouzitelnymi piedpisy Evropské unie
upravujicimi oblast zdravotnickych prostredkii svéteny ¢lenskému statu nebo ptislusnému
organu ¢lenského statu, pokud tento zakon nestanovi jinak, a nejedna-li se o pravomoc v
oblasti oznamenych subjektli podle €l. 35 az 58 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich, jejiz
vykon piislusi podle jiného pravniho predpisu?, ve znéni pozdégjsich predpist. Utadu pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkusSebnictvi.

(2) Ustav dale v oblasti prostfedkii zejména

a)
zastupuje v rozsahu své pusobnosti Ceskou republiku v pracovnich skupinach a
vyborech Evropské unie,
b)
spolupracuje v rozsahu své ptsobnosti s Ufadem pro technickou normalizaci,
metrologii a statni zkuSebnictvi a pfisluSnymi organy cizich stati a Evropské unie,
c)
pfijima ohlaseni distributort a osob provadéjicich servis,
d)
spravuje a provozuje Informacni systém zdravotnickych prostredk,
€)

rozhoduje o

1.
omezeni a pozastaveni dodavani prostfedku na trh,

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

3.
stazeni prostfedku z trhu,

4.
stazeni prostfedku z ob&hu,

5.
omezeni nebo ukonceni pouzivani prostiedku,



9)

h)

)

k)

p)

q)

rozhoduje, zda vyrobek spada do plisobnosti nafizeni o zdravotnickych prosttedcich,
rozhoduje o povoleni vyjimky podle § 65 odst. 2,

provadi dozor nad trhem podle natfizeni o zdravotnickych prostiedcich, tohoto zakona
a zdkona upravujiciho posuzovani shody stanovenych vyrobki pii jejich dodavani na
trh%),

kontroluje dodrzovani tohoto zadkona a ptimo pouzitelnych ptredpistt Evropské unie
upravujicich oblast zdravotnickych prostiedk,

vydava certifikaty o volném prodeji,

rozhoduje v prvnim stupni o piestupcich, jejichz skutkova podstata je stanovena timto
zakonem,

provadi vzdélavaci ¢innost zejména formou odbornych prednasek,
vypracovava na zadost odborné posudky a stanoviska a poskytuje odborné konzultace,
ptijima opatieni podle ¢l. 87 odst. 10 nafizeni o zdravotnickych prosttedcich,

vede a zvefejiiuje aktualni seznam etickych komisi ustavenych poskytovateli
zdravotnich sluzeb a ohlaSenych Ustavu v souladu s § 17 odst. 1,

podava zadost podle €l. 4 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,
vydava opatieni podle § 6 odst. 3,

zfizuje a provozuje centralni ulozisté elektronickych poukazi jako soucast
informacniho systému elektronického receptu podle zékona o 1écivech (dale jen
"systém eRecept"),

zvetejiiuje zptisobem umoznujicim dalkovy ptistup seznam vydejct, kteii maji
umoznén piistup k systému eRecept za ucelem vydeje prosttedkl predepsanych na
poukaz podle § 28 odst. 1 pism. a).

(3) Ustav pii vykonu ptisobnosti podle tohoto zakona vyuziva tidaje ze zakladniho

registru obyvatel, a to v rozsahu



jméno, popiipad¢é jména, a ptijmeni,

adresa mista pobytu, popiipad¢ téz adresa, na kterou maji byt dorucovany pisemnosti,

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

(4) Ustav pii vykonu ptisobnosti podle tohoto zakona vyuziva tidaje ze zakladniho

registru osob, a to v rozsahu

a)

b)

9)

h)

)

K)

obchodni firma nebo nazev nebo jméno, poptipad€ jména, a ptijmeni, pokud neni
podnikajici fyzicka osoba zapsana do obchodniho rejstiiku,

jméno, popiipad¢ jména, a piijmeni zahrani¢ni osoby,

agendovy identifikator fyzické osoby pro agendu registru osob,

identifika¢ni Cislo osoby,

datum vzniku nebo datum zapisu do evidence podle jinych pravnich ptedpis,

datum zaniku nebo datum vymazu z evidence podle jinych pravnich ptedpist,

pravni forma,

typ datové schranky a identifikator datové schranky, je-li tato datova schranka
zpristupnéna,

statutarni organ, jméno, popiipadé jména, piijmeni a bydlisté u fyzické osoby nebo
nazev a sidlo pravnické osoby,

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

datum posledni zmény udaje vedeného v registru osob.



(5) Ustav pii vykonu piisobnosti podle tohoto zakona vyuziva Gidaje o adresach ze
zakladniho registru izemni identifikace, adres a nemovitosti.

§6

(1) Ustav v piipadé pochybnosti rozhodne, zda vyrobek spada do ptisobnosti natizeni o
zdravotnickych prosttedcich, a to na zadost nebo z moci uiedni.

(2) Pokud Ustav nemiize na zakladé dostupnych podkladii v fizeni podle odstavce 1
vydat rozhodnuti, poda zadost podle ¢l. 4 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich a
fizeni vedené podle odstavce 1 zastavi.

(3) Ustav vyda opatieni obecné povahy, kterym omezi vyrobu nebo pouZivani
konkrétniho typu prosttedku podle €l. 5 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich v
ptipadé, kdy shleda, Ze jeho pouZzivani predstavuje riziko pro bezpecnost pacientl, uzivatelil
nebo dalsich osob nebo riziko pro vetejné zdravi.

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

(5) Opatrem obecne povahy podle odstavce 3 nabyva ucinnosti patnactym dnem po dn1

vvvvvv

obecné povahy, nejdiive vSak dnem Vyvesenl.

§ 7
Informacni systém zdravotnickych prostredku

(1) Ustav je spravcem a provozovatelem Informaéniho systému zdravotnickych
prostiedki, ktery neni vetejné ptistupny, nestanovi-li zdkon jinak. Informacni systém
zdravotnickych prostfedkt je informacni systém vefejné spravy uréeny zejména ke
shromazd’ovani a spravé tdajii a k podavani ohlageni a zadosti Ustavu a v zdkonem
stanovenych pfipadech i k informovani vefejnosti. V pfipadech, kdy Informacni systém
zdravotnickych prostfedkli neslouZzi k informovani vetejnosti, je vyZadovan piistup se
zaru¢enou identitou. Informacni systém zdravotnickych prostfedki obsahuje zejména udaje,
které

a)

jsou ziskany z elektronickych systémil podle natizeni o zdravotnickych prosttedcich,

b)
Ustav ziska podle § 8, 10, 17 a 23 a podle ¢l. 16 odst. 4 a ¢l. 82 natizeni o
zdravotnickych prosttedcich.

(2) Prosttednictvim Informacniho systému zdravotnickych prostiedki jsou
zvetejiiovany zpisobem umoznujicim dalkovy ptistup informace podle ¢l. 33 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich, udaje o osobach, které ohlasily svou ¢innost podle § 23, a tdaje



o dotcenych prostiedcich.

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

(4) Informace podle €l. 16 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich podavaji
distributofi nebo dovozci Ustavu prostfednictvim Informacniho systému zdravotnickych
prostiedk.

CAST TRETI

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

§ 8
Povinnosti vyrobce

(1) Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce, ktery ma sidlo na tizemi Ceské
republiky, nebo ktery uvadi nebo dodava prostiedek na trh na uzemi Ceské republiky, je
povinen predlozit Ustavu na pozadani viechny informace a dokumentaci nezbytné k
prokazani shody prostfedku v ceském, slovenském nebo anglickém jazyce. Vyrobce je
povinen zajistit, aby prohlaseni o shodé podle ¢l. 19 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich bylo v ptipadé prostiedku dodavaného na trh na Gizemi Ceské republiky
prelozeno do ¢eského, slovenského nebo anglického jazyka.

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

(3) Pokud vyrobce nesplni povinnost uvedenou v €l. 31 odst. 5 véte prvni natizeni o
zdravotnickych prosttedcich, Ustav miize v souladu s ¢l. 31 odst. 5 vétou druhou natizeni o
zdravotnickych prostfedcich rozhodnout o pozastaveni dodavani dot¢eného prostiedku na trh
na tizemi Ceské republiky.

(4) Vyrobce prostiedku na zakazku je povinen poskytnout Ustavu prostiednictvim
Informac¢niho systému zdravotnickych prostiedkli

a)
informaci o zah4jeni ¢innosti do 30 dnli od zah4jeni vyroby prostiedku na zakazku,

b)
seznam generickych skupin vyrabénych prostiedkt dodavanych na trh na izemi Ceské
republiky do 6 mésict od zahajeni vyroby prostiedku na zakazku,

c)

informaci o ukonceni ¢innosti.



(5) Vyrobce prostiedku na zakazku je povinen piedloZit na vyzadani Ustavu seznam
prostredki, které dodal na trh na izemi Ceské republiky, maximaln¢ vSak za obdobi 10 letau
implantabilnich prostfedki za obdobi 15 let piedchéazejicich dni predlozeni zadosti Ustavem.

(6) Ustav kazdému vyrobci prostiedku na zakazku, ktery oznamil zahajeni ¢innosti
podle odstavce 4, pridéli registracni Cislo prostfednictvim Informacéniho systému
zdravotnickych prostredkd.

§9
Obnova prostiedku pro jedno pouZiti

(1) Provadéni obnovy prostiedku pro jedno pouZiti na izemi Ceské republiky se
zakazuje.

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

§10

Vydani certifikatu o volném prodeji

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

(2) Zadost musi kromé naleZitosti stanovenych spravnim fadem obsahovat

primarni identifikator modelu prosttedku (zadkladni UDI-DI) v systému UDI podle ¢l.
27 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich, byl-li pfidélen, a

b)
informaci, zda je poZadovano vystaveni certifikatu o volném prodeji v elektronické
nebo listinné podobé.

(3) Ustav ovéti v Evropské databazi zdravotnickych prostiedkii (dale jen "databaze
Eudamed"), Ze ptisluSny prostiedek je registrovan a Ze ode dne provedeni registrace nedoslo k
zadné zméngé, ktera by branila vydani certifikatu o volném prodeji.

(4) Ustav vystavi prostiednictvim Informaéniho systému zdravotnickych prostiedki
zadateli formou osvédceni podle spravniho fadu certifikat o volném prodeji v ¢eském a

anglickém jazyce v souladu s €l. 60 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo zadost
zamitne, a to bez zbyte¢né¢ho odkladu.

CAST CTVRTA

KLINICKE HODNOCENI A KLINICKE ZKOUSKY



Obecna ustanoveni o klinickém hodnoceni a klinické zkouSce
§11

(1) Zadavatel odpovidé subjektu klinické zkousky za ujmu, kterou tento subjekt utrpi v
disledku G&asti v klinické zkousce provadéné na uzemi Ceské republiky. Zadavatel je
povinen si pro tyto ptipady sjednat pied zahajenim klinické zkouSky pojisténi povinnosti k
nahrad¢ Gjmy zpisobené v souvislosti s provadénim klinické zkousky, pficemz toto pojisténi
musi byt sjedndno na celou dobu provadéni klinické zkousky a v celém rozsahu odpoveédnosti
zadavatele. Rozsah pojisténi musi odpovidat riziklim spojenym s provadénou klinickou
zkouskou.

(2) Pojisténi sjednané podle odstavce 1 Ize vypovedét ze strany pojistitele nejpozdéji ke
dni pfedchazejicimu dni, kdy ma byt klinickd zkouska zah4jena. V ptipad¢, kdy klinicka
zkouska probiha a pojistitel zjisti, Ze vyvstal divod, ktery by jinak vedl k vypovézeni
smlouvy, je opravnén po zadavateli pozadovat ndhradu za plnéni, a to az do vySe smluvené
pojistné ¢astky, kterou pojistitel na zdkladé smlouvy plnil; v takovém piipadé pojistite]l mize
smlouvu vypovédéet az ke dni ukonceni klinické zkousky. Povinnost nahradit Gjmu subjektu
klinické zkousky ze strany zadavatele timto neni dotcena.

’ (3) Pokud pojistitel vypoveédél smlouvu podle odstavce 2, bezodkladné o tom informuje
Ustav, a to v€etné identifikace vypovézené smlouvy, jejich Gi€astnikil a divodu, pro ktery
smlouvu vypoveédel.

§12

(1) Zadavatel je povinen pro piipad svého upadku nebo ukonceni své Cinnosti zajistit
uchovani dokumentace klinické zkousky stanovené natizenim o zdravotnickych prostfedcich
po dobu stanovenou v pfiloze XV nafizeni o zdravotnickych prosttedcich. Zplsob splnéni této
povinnosti je zadavatel povinen prokazat pii pfedlozeni zadosti o klinickou zkousku.

(2) Zadavatel je povinen v priibéhu klinické zkousky poskytovat Ustavu a piislugné
etické komisi ro¢ni zpravu o prubéhu a hodnoceni bezpecnosti klinické zkousky, a to
nejpozdéji do 31. ledna nasledujiciho roku.

(3) V ptipadé, Ze se vyskytnou vyznamné nové informace, které by mohly ovlivnit
hodnoceni prospésnosti a rizik u zkouseného zdravotnického prostiedku, zadavatel
neprodlené informuje Ustav, etickou komisi a subjekty klinické zkousky prostfednictvim
upraveného znéni stdvajiciho informovaného souhlasu.

(4) Je-li to mozné, zjist'uje se rovnéz nazor nezletilé osoby, ktera neni plné svépravna, k
mozné Ucasti na klinické zkousce. Pokud je to pfimétené rozumové a volni vyspélosti této
osoby odpovidajici jejimu véku, miize udé€lit informovany souhlas i tato osoba. Zkousejici o
zji$téném nazoru nebo o udéleni informovaného souhlasu nezletilou osobou bez zbyte¢ného
odkladu informuje jejiho zdkonného zastupce nebo opatrovnika. Do zdravotnické
dokumentace vedené o nezletilé osob¢ se zaznamena zjistény nazor této osoby nebo duvod,
pro ktery nemohl byt jeji ndzor zjistén.



(5) Stanovisko etické komise musi byt soucasti dokumentace pti predkladani zadosti o
klinickou zkousku.

(6) Klinickou zkousku podle ¢l. 70 odst. 7 pism. a) nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich neni moZné zah4jit bez ptedchoziho povoleni Ustavu. Ustav povoleni oznami
zadavateli klinické zkousky ve lhiitach uvedenych v ¢l. 70 odst. 7 pism. b) nafizeni o
zdravotnickych prosttedcich.

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

§13

(1) Zadavatel jiné klinické zkousky podle ¢l. 82 natizeni o zdravotnickych prostiedcich
musi vypracovat dokumentaci podle ptilohy ¢. XV kapitoly II bodi 2 a 3 nafizeni o
zdravotnickych prosttedcich.

(2) Zadavatel jiné klinické zkousky podle ¢l. 82 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
sjednd pojisténi povinnosti k ndhradé€ Gjmy zplisobené v souvislosti s provadénim klinické
zkousky podle § 11 odst. 1 a Ustavu piedlozi doklad o pojistném kryti podle piilohy ¢. XV
kapitoly II bodu 4.3 natfizeni o zdravotnickych prostfedcich.

(3) Zadavatel jiné klinické zkouSky podle €l. 82 natizeni o zdravotnickych prostiedcich
je povinen 60 dni pied jejim zahajenim podat Ustavu prostiednictvim Informaéniho systému
zdravotnickych prostfedkli ohlaSeni o zdméru provést klinickou zkousku. Soucasti ohlaseni je
dokumentace podle ptilohy ¢. XV kapitoly Il bodt 1, 2, 3, 4.2 a 4.4 natizeni o zdravotnickych
prostfedcich. Klinickou zkouSku je mozné zah4jit po uplynuti 60 dnti od ohlaseni, pokud
Ustav nerozhodne jinak. Provadéci pravni piedpis stanovi naleZitosti oznamen; toto
oznameni obsahuje udaje identifikujici klinickou zkousku, zadavatele klinické zkousky a
misto, kde bude klinické zkouska probihat, a planované datum zah4jeni a ukonceni klinické
zkousky.

(4) Zadavatel jiné klinické zkousky podle ¢l. 82 natizeni o zdravotnickych prostfedcich
je povinen ohlasit Ustavu prostiednictvim Informaéniho systému zdravotnickych prostiedki
veskeré zavazné neptiznivé udalosti uvedené v €l. 2 bodu 58 natizeni o zdravotnickych
prostiedcich. Provadéci pravni ptedpis stanovi ndlezitosti ozndmeni; toto oznameni obsahuje
udaje identifikujici klinickou zkouSku, zadavatele klinické zkousky a popis zavazné
nepiiznivé udalosti.

(5) Zadavatel je povinen ohlasit Ustavu ukonéeni a zavéry jiné klinické zkousky podle
¢l. 82 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich prostiednictvim Informaéniho systému
zdravotnickych prostredk, a to do 15 dnii od jejiho ukonceni a zavéry do 3 mésicii od jejiho
ukonceni.

(6) Cl. 72 bod 5 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich se pouZije pfiméfend i na jiné
klinické zkousky podle ¢l. 82 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich. Ustav miize v zajmu
ochrany Zivota a zdravi subjektti klinické zkousky zahéjeni klinické zkousky nepovolit nebo
na zékladé€ zji$téni z ufedni Cinnosti jiz probihajici klinickou zkouSku pfedcasné ukoncit.



(7) Zadavatel jiné klinické zkousky podle €l. 82 natizeni o zdravotnickych prostifedcich
je povinen ohlasit Ustavu prostiednictvim Informaéniho systému zdravotnickych prostiedki
podstatné zmény v dokumentaci této klinické zkousky definované v ¢l. 75 bodu 1 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich a pisemny souhlas etické komise s navrhem téchto zmén, a to
nejméné 30 dnt pied jejich provedenim.

§ 14
Zvlastni ustanoveni o subjektech klinické zkousky

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

(2) Byla-li zahajena klinicka zkouska na osobg, ktera je v prib&hu testovani vzata do
vazby, nastoupi vykon trestu odnéti svobody nebo vykon zabezpecovaci detence, musi byt
tato osoba z klinické zkousky neprodlené vyloucena. To neplati, jestlize by ukon¢enim Gcasti
této osoby v klinické zkousce bylo ohrozeno jeji zdravi. V takovém piipad€ umozni Vézenska
sluzba Ceské republiky této osobé pokratovat po dobu nezbytné nutnou v uéasti v klinické
zkousce, k cemuz poskytne potfebnou soucinnost.

Eticka komise
§ 15

(1) Eticka komise je nezavisly organ poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery provadi
eticky prezkum klinické zkousky s cilem posoudit s diirazem kladenym na eticka hlediska,
zda jsou chranéna prava, bezpecnost, distojnost a kvalita Zivota subjektl klinické zkousky a
zda tato hlediska pfevazuji nad vSemi ostatnimi zajmy. Etickd komise jedna prostfednictvim
poskytovatele zdravotnich sluZeb, ktery ji ustavil. Etick4d komise neni spravni orgén a na
vydavani stanoviska a postup etické komise se spravni fad nevztahuje.

(2) Eticka komise vydava souhlasné stanovisko v pisemné podobé s provedenim
klinické zkousky zdravotnického prostfedku a vykonava dohled nad jejim pribéhem z
hlediska cilti uvedenych v odstavci 1. Za tim u¢elem zejména hodnoti odbornou zptisobilost
zkousSejicich, vcetné hlavniho zkousejiciho, vhodnost zvolenych postupti a skupin subjektii
klinické zkousky a vyjadiuje se stanoviskem k protokolu klinické zkousky a k dokumentim
pouzivanym pro informovani subjektii klinické zkousky a ziskani jejich informovaného
souhlasu, a to nezavisle na zadavateli klinické zkousky a zkouSejicim.

(3) Eticka komise vykonava dohled nad priibéhem klinické zkousky, ke které vydala
souhlasné stanovisko, v intervalech pfimétenych stupni rizika pro subjekty klinické zkousky,
nejméné vSak jednou za rok, a to v souladu s odstavcem 1 a s postupy stanovenymi podle § 17
odst. 2. Pokud v ptipadé zaniku etické komise v priibéhu klinické zkousky jeji ¢innost
nejpozdéji ke dni zaniku nepfevezme jina etickd komise, pozbyva souhlasné stanovisko etické
komise s provadénim dané klinické zkousky platnosti.



§16

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

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb jmenuje ¢leny etické komise pisemné. Eticka
komise je sloZzena nejméné z 5 Clent. Alesponi 1 z ¢lent etické komise musi byt osobou bez
zdravotnického vzdélani a bez odborné védecké kvalifikace v oblasti zdravotnictvi a alespon
1 z ¢lenti etické komise musi byt osobou, kterd neni v pracovnim pomeéru, jiném obdobném
pracovnépravnim vztahu nebo v jiném zavislém postaveni k poskytovateli zdravotnich sluzeb,
ktery etickou komisi ustavuje nebo ktery provozuje zdravotnické zatfizeni, v némz bude
navrhovana klinicka zkouska probihat, pfi¢emz se musi jednat o dvé odli§né osoby.
Minimaln€ 4 ¢lenové etické komise musi mit vzd€lani 1ékare, zubniho 1ékare, farmaceuta
nebo nelékarského zdravotnického pracovnika podle jiného pravniho predpisu upravujiciho
zpusobilost k vykonu zdravotnického povoléani 1ékate, zubniho 1€kate a farmaceuta nebo
nelékarského zdravotnického pracovnika a alespon 3 ¢lenové etické komise musi mit vzdélani
l1ékare, zubniho Iékaie 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 ¢lenstvim v etické komisi a s dodrzovanim
povinnosti uvedenych v odstavci 4. Clenové etické komise si zvoli ze svého stfedu predsedu
etické komise. Pfi jmenovani novych ¢lent etické komise poté, kdy tato komise jiz byla
ustavena, se postupuje obdobné. Etickd komise mtize pro ziskani ndzoru ke konkrétni zadosti
o stanovisko pfizvat dal$i odborniky; na tyto ptizvané odborniky se vztahuje odstavec 4
obdobng.

(3) Clenem etické komise miize byt pouze bezihonna osoba starsi 18 let, jejiz
svépravnost nebyla omezena. Za bezithonnou se povazuje fyzicka osoba splitujici podminky
bezthonnosti podle jiného pravniho piedpisu upravujiciho zptsobilost k vykonu
zdravotnického povolani 1ékafe, zubniho 1ékatfe a farmaceuta nebo nelékaiského
zdravotnického pracovnika. Bezthonnost fyzicka osoba prokazuje vypisem z evidence
Rejsttiku trestll podle jiného pravniho pfedpisu upravujiciho Rejstiik tresti a dale dokladem
odpovidajicimu vypisu z evidence Rejstiiku trestli vydanému statem, jehoz je fyzicka osoba
obCanem, jakoZ 1 odpovidajicimi doklady vydanymi staty, na jejichz tzemi se fyzicka osoba v
poslednich 3 letech zdrzovala neptetrzité déle nez 6 mésict. Vypis z evidence Rejstiiku tresti
a doklady dokladajici bezihonnost fyzické osoby nesmi byt stars$i nez 3 mésice. Pfi uznani
dokladu o bezuhonnosti, ktery vydal ptislusny orgédn jin¢ho clenského statu Evropské unie, se
postupuje podle zakona o uznévani odborné kvalifikace.

(4) Clen etické komise je povinen

zachovavat ml¢enlivost o informacich a skutec¢nostech tykajicich se priabehu klinické
zkousky, zejména o zdravotnim stavu subjekti klinické zkousky a vysledcich klinické
zkousky, které se dozvi v souvislosti se svym clenstvim v etické komisi,

b)



neprodlené oznamit osobni zajem na posuzované klinické zkousce, poptipad¢ vznik
takového z4jmu,

c)
zdrzet se vyjadreni k zddostem o vydani souhlasu s provadénim klinické zkousky, na
jejimz provadéni mé osobni zdjem, jakoz i vykonavani odborného dohledu nad
takovou klinickou zkouskou,

d)

pisemné potvrdit, Ze jsou mu tyto vySe uvedené povinnosti znamy.

§17

(1) Poskytovatel zdravotnich sluZeb ohlasuje Ustavu prostiednictvim Informaéniho
systému zdravotnickych prostfedkll ustaveni a zanik etické komise a zménu v jejim slozeni, a
to do 30 dnil ode dne jejiho ustaveni nebo jejiho zaniku nebo zmény v jejim sloZeni.
Informace o zaniku etické komise oznami poskytovatel zdravotnich sluzeb rovnéz v§em
zadavatelim klinickych zkousek, nad jejichz pribéhem dana etickd komise vykonava dohled.
Ohlaseni obsahuje nazev etické komise, adresu, telefonni Cislo pro vetejnou telefonni sit’ a
adresu elektronické posty, slozeni etické komise s uvedenim odborného zaméteni ¢lent etické
komise, jméno a piijmeni piedsedy etické komise a datum ustaveni nebo zaniku etické
komise.

(2) Eticka komise vykonava svou ¢innost podle pisemnych pracovnich postupti. Postupy
pro posuzovani zadosti o stanovisko ke klinické zkousce a dohled nad pritbéhem klinické
zkousky musi byt slucitelné s postupy pro posuzovani zadosti o povoleni klinické zkousky
stanovenymi natizenim o zdravotnickych prostiedcich a musi obsahovat minimalné

a)
udaje o sloZeni etické komise v rozsahu jména a piijmeni ¢lenti a jejich kvalifikace,
udaje o zdravotnickém zatizeni, pro které je poskytovatelem zdravotnich sluzeb
ustavena,

b)
metody a postupy pro posuzovani zadosti o stanovisko etické komise ke klinické
zkousce zdravotnického prostiedku a provadéni pritbézného dohledu nad klinickou
zkouskou, vcetné zpiisobu planovani a oznamovani jednani ¢lentim etické komise a
zpusobu vedeni téchto jedndni,

postupy pro urychlené posuzovani a vydavani stanoviska k administrativnim zménam
v probihajici klinické zkousce,

d)
metody zpracovani hlaSeni zkousejicich a informaci ziskanych dohledem nad
klinickou zkouSkou nebo jinym zptisobem,



postup vydani stanoviska ke klinické zkousce a jeho sd€leni zkouSejicimu nebo
poskytovateli zdravotnich sluzeb, postupy pro piezkoumani stanoviska a pro odvolani
stanoviska,

postupy pro splnéni informacnich povinnosti stanovenych zakonem.

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

(4) V ptipad¢ zaniku etické komise oznamuje poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery
etickou komisi ustavil, Ustavu, zda &innost zaniklé etické komise piebira jina eticka komise,
dale sd¢€li seznam probihajicich klinickych zkousek, nad kterymi zanikla etickd komise
vykonévala dohled, a jakym zplisobem je zajisténo uchovavani a prfedani kopie dokumentace
zanikl¢é etické komise jiné etické komisi. V pfipad¢, Ze neni zajistén dohled jinou etickou
komisi, musi byt probihajici klinicka zkouska u daného poskytovatele zdravotnich sluzeb
pozastavena do doby, nez dohled nad klinickou zkouskou pfevezme jina etickd komise.
Zadavatel dot¢ené klinické zkousky zajisti pozastaveni naboru novych subjekta klinické
zkousky a pokracovani sledovani jiz zatazenych subjektii klinické zkouSky v souladu s
planem klinické zkousky.

(5) Ustav zvefejiiuje prostiednictvim Informaéniho systému zdravotnickych prostiedk
seznam etickych komisi v Ceské republice s uvedenim zejména nazvu etické komise,
kontaktni adresy etické komise, odborného zaméteni jejich Clenti, data ustaveni etické komise,
popiipad¢ data zaniku etické komise.

Postup pfi vydavani stanoviska etické komise
§ 18

(1) Probiha-li ve zdravotnickém zatizeni klinickéd zkouska, ke které bylo vydano
souhlasné stanovisko etickou komisi ustavenou poskytovatelem zdravotnich sluzeb, ktery
provozuje toto zdravotnické zafizeni, vedeni zdravotnického zatizeni vytvoii podminky k
tomu, aby tato etickd komise vykonavala ¢innost po celou dobu trvani klinické zkousky v
tomto zdravotnickém zafizeni, a pokud dojde ke zménam v jejim slozeni, aby byla zajisténa
plynuld navaznost jeji ¢innosti, jakoz 1 jejich prav a povinnosti.

(2) Eticka komise na zadost zadavatele vyda k dané klinické zkouSce stanovisko.
Zadavatel je povinen uhradit poskytovateli zdravotnich sluZeb, jehoZ organem etickd komise
je, ndhradu ucelné vynalozenych vydajt, které mu vzniknou v souvislosti s vydanim takového
stanoviska etické komise.

(3) Eticka komise vydava své stanovisko ke klinické zkouSce na jednani, jehoz konani
piedem ohlasi v souladu s pracovnimi postupy podle § 17 odst. 2. Etickd komise je
usnaSenischopnad, Gcastni-li se ji nejméné 5 ¢lent etické komise, z nichz 1 musi byt osobou
bez zdravotnického vzdélani a bez odborné védecke kvalifikace v oblasti zdravotnictvi a
minimalné 4 musi mit vzdélani 1ékare, zubniho 1ékare, farmaceuta nebo nelékaiského
zdravotnického pracovnika podle jiného pravniho predpisu upravujiciho zpisobilost k vykonu
zdravotnického povolani 1ékate, zubniho 1ékate a farmaceuta nebo nelékaiského
zdravotnického pracovnika, pficemz alespon 1 z ¢lentl etické komise se zdravotnickym



vzdélanim musi byt osobou, kterd neni v pracovnim pomeéru, jiném obdobném
pracovnépravnim vztahu nebo v jiném zavislém postaveni k poskytovateli zdravotnich sluzeb,
ktery etickou komisi ustavuje nebo ktery provozuje zdravotnické zatfizeni, v némz bude
navrhovana klinicka zkousSka probihat. Eticka komise se usnasi nadpolovi¢ni vétSinou hlasii
vSech pfitomnych ¢lend. Pii rovnosti hlasti rozhoduje hlas predsedy. Vyjadfit se mohou jen ti
¢lenové etické komise, ktefi se Gcastnili projednavani konkrétni zadosti o vydani stanoviska.
Pfijimani stanoviska etické komise se neztcastni zkousejici v ptislusné klinické zkousce.

(4) Eticka komise je povinna pofizovat z jednani zapisy. Zapisy z jednani etické komise
obsahuji datum, hodinu a misto jednani, seznam pfitomnych ¢lenti etické komise, seznam
dalsich ptizvanych pfitomnych osob, hlavni body diskuse, zdznam stanoviska vcetné¢ zaznamu
o vysledku hlasovani o stanovisku etické komise, zdiznam o ozndmeni moznosti stfetu zajmt
¢lent etické komise a podpis nejmén¢ jednoho Clena etické komise.

§19

(1) Pti ptipraveé svého stanoviska eticka komise posoudi podle etickych zdsad a
metodami stanovenymi ptilohou ¢. XV kapitolou I nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,
zda jsou splnény podminky stanovené v €l. 62 odst. 4 pism. d) az k) natizeni o zdravotnickych
prostiedcich a dale

a)
posoudi opodstatnéni klinické zkousky a jeji uspotadant,

b)
posoudi, zda je hodnoceni ptfedpokladanych ptinosu a rizik ptijatelné a zda jsou jeho
zavéry oditvodnéné,

c)
posoudi plan klinické zkousky vyhotoveny podle ptilohy ¢. XV kapitoly 11 bodu 3
nafizeni o zdravotnickych prostedcich,

d)
posoudi, zda zkousejici a jeho spolupracovnici splituji pozadavky ¢€l. 62 odst. 6
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,

e)
posoudi soubor informaci pro zkousejiciho, vyhotoveny v souladu s ptilohou ¢. XV
kapitolou II bodem 2 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,

f)
posoudi, zda zatizeni poskytovatele zdravotnich sluzeb, v némz ma byt klinicka
zkouska provedena, spliuje pozadavky €l. 62 odst. 7 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich,

9)

posoudi v pripad¢ klinické zkouSky na nezplisobilych subjektech, zda zplisob
poskytnuti informaci podle ¢l. 63 odst. 2 natizeni o zdravotnickych prostifedcich
odpovida schopnosti téchto osob témto informacim porozumét,



h)
posoudi, zda je dostate¢né zajisténo odskodnéni subjektt klinické zkousky pro piipad
ujmy vzniklé v disledku klinické zkousky, zejména pak posoudi vSechna pojisténi
povinnosti k ndhrad¢ ujmy uzaviena podle § 11 odst. 1,

i)
posoudi zptisob naboru subjektti klinické zkousky,

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

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

a)
zajisténi odSkodnéni subjektu klinické zkousky pro ptipad ujmy vzniklé v disledku
jeho ucasti v klinické zkousce jsou dostatecné zajistény pojistnou smlouvou,

b)
povinnost k ndhrad€ ijmy pro zkousejiciho a zadavatele je dostatecné zajisténa
pojistnou smlouvou, popiipadé zda pojisténi odpoveédnosti zkousejiciho nebo
zadavatele neni soucasti jejich pracovnépravnich vztaht,

c)

kompenzace neptesahuji vydaje vynalozené subjektem klinické zkouSky nebo
zkousejicim v souvislosti s jeho ucasti v klinické zkousce a dale zda odména pro
zkousSejici je pfedem zndma a pevné stanovena a zda zadavatel piedloZzil spolecné se
zadosti pisemné sdéleni o vysi této odmeny.

(3) V ptipadé¢ klinickych zkousek, kdy neni pied zafazenim subjektu do klinické
zkousky mozno ziskat jeho informovany souhlas, etickd komise posoudi, jakym zpiisobem je
v protokolu zajisténo vyzadani informovaného souhlasu zakonného zastupce nebo
opatrovnika subjektu klinické zkousky nebo subjektu samého, a zvazi, zda neni celné
podminit zafazeni kazdého jednotlivého subjektu svym souhlasem.

§ 20

(1) Eticka komise vyda stanovisko ke klinické zkousce 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 predlozeni pozadovanych dokumentt i v jiném jazyce.

(2) Zadatel spolu se zadosti o stanovisko ke klinické zkousce predlozi podklady
nezbytné k posouzeni klinické zkousky etickou komisi, zejména pak dokumentaci, ktera
umozni etické komisi posoudit skute¢nosti podle § 19 odst. 1. Eticka komise je opravnéna si v
prabéhu posuzovani vyzadat od zadavatele dal$i dokumenty a dopliujici informace, které jsou
k posouzeni danych skutecnosti nezbytné. V ptipadé, Ze si etickd komise vyzada dokumenty
nebo informace podle véty druhé, béh lhiity pro vydani stanoviska etické komise podle
odstavce 3 se stavi, a to do doby jejich doruceni etické komisi.



(3) Eticka komise vyda do 60 dnti ode dne doruc¢eni zadosti zadavateli k dan¢ klinické
zkousce pisemné odtivodnéné stanovisko. Stanovisko etické komise obsahuje

a)
identifikacni tidaje o posouzené¢ klinické zkousce, zejména nazev klinické zkousky,
uvedeni zadavatele a misto provedeni klinické zkousky, ¢islo protokolu klinické
zkousky, ptipadné identifikac¢ni Cislo klinické zkousky z databaze Eudamed, datum
doruceni zadosti o povoleni klinické zkousky a seznam mist provadéni klinické
zkousky, ke kterym se etickd komise vyjadrila a nad kterymi vykonava dohled,

b)
seznam Clent etické komise a jejich odbornost,

c)
seznam a identifikaci hodnocenych dokumentt,

d)
zaznam o vysledku hlasovani, vyrok, zda etick4d komise vyjadfuje souhlas nebo
nesouhlas s klinickou zkouskou, a odiivodnéni tohoto vyroku,

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

f)

v pripadech klinickych zkousek, kdy neni mozno pted zafazenim subjektu do klinické
zkousky ziskat jeho informovany souhlas, se etickd komise vyslovné vyjadii, zda
souhlasi s postupem zatazovani subjektii uvedenym v protokolu, a uvede, zda
podminuje zatazeni kazdého jednotlivého subjektu svym souhlasem; v ptipad¢, ze
zatazeni kazdého jednotlivého subjektu svym souhlasem podmini, uvede rovnéz
zpiisob, jakym si zkouSejici tento souhlas vyzada a jakym zptsobem bude etickou
komisi pfislusné vyjadieni neodkladné poskytnuto.

§ 21

Zamyslené podstatné zmény klinické zkousky je zadavatel povinen oznamit etické
komisi, kterd vydala stanovisko k této klinické zkousce. Oznameni musi byt pisemné a
obsahovat diivody zmény. Spolu s oznamenim zadavatel predloZi navrh pfepracované
ptislusné ¢asti dokumentace, k niz se takova zména a dodatek protokolu vztahuji. Jde-li 0
zménu nepodstatnou, zadavatel neprodlené informuje Ustav a etickou komisi, ktera k dané
klinické zkouSce vydala stanovisko. Pfi posouzeni podstatné zmény klinické zkousky a
vydani stanoviska k této zméné¢ etickd komise postupuje podle § 18 az 20 obdobné.

§ 22

(1) Eticka komise odvola trvale nebo docasné své souhlasné stanovisko, jestlize se
dozvi o novych skute¢nostech podstatnych pro bezpecnost subjektii klinické zkousky nebo
jestlize zadavatel nebo zkousSejici porusi zavaznym zptisobem podminky provadéni nebo



uspotadani klinické zkousky, k nimz etickd komise vydala své souhlasné stanovisko.
Odvolani souhlasného stanoviska obsahuje identifika¢ni udaje o klinické zkousce,
odtivodnéni, opatfeni k ukonceni klinické zkousky, datum odvolani souhlasu a podpis ¢lena
etické komise, ktery je k tomu opravnén. Etickd komise, s vyjimkou ptipadd, kdy je ohrozena
bezpecnost subjektt klinické zkousky, pied tim, nez by odvolala souhlasné stanovisko, si
vyzada stanovisko zadavatele, poptipad¢ zkousejiciho.

(2) Odvoléni souhlasného stanoviska etické komise podle odstavce 1 oznamuje eticka
komise neprodlen¢ pisemn¢ zkousejicimu, zadavateli a Ustavu. Odvolani souhlasu etické
komise obsahuje

a)
identifika¢ni uidaje o klinické zkousSce, zejména jeji ndzev, uvedeni zadavatele a mist
klinické zkousky, pro ktera je souhlas odvolavan, Cislo protokolu klinické zkousky,
ptipadné identifikacni ¢islo klinické zkousky v databazi Eudamed,

b)
oduvodnéni odvolani souhlasu,

c)
opatfeni k ukonc¢eni klinické zkousky, zejména o ptevedeni na jinou moznost 1écby,
byl-1i souhlas odvolan z divodu ohrozeni bezpecnosti subjektt klinické zkousky a
nejsou-li uvedena jiz v protokolu klinické zkousky,

d)

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

CAST PATA
POVINNOSTI DISTRIBUTORU A OSOB PROVADLEJICICH SERVIS
§ 23

(1) Distributor a osoba provadgjici servis prostiedkil jsou povinni ohlasit Ustavu
prostiednictvim Informaéniho systému zdravotnickych prosttedkl svoji ¢innost distributora
nebo osoby provadéjici servis prostredk, a to pred zahdjenim této Cinnosti. Tato povinnost se
nevztahuje na osobu provadéjici servis vyhradné prostiedka rizikové t¥idy I, a na distributora,
ktery dodava vyhradné prosttedky rizikové tfidy I, nebo dodéava prostfedek vyhradné
uzivateli, ktery neni poskytovatelem zdravotnich sluzeb.

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

a)
jméno, poptipad¢é jména, pfijmeni, telefonni Cislo pro vetejnou telefonni sit’ a adresu
elektronické posty ustanovené kontaktni osoby,

b)



oznaceni Cinnosti, ktera je ohlasovana,

u osoby distributora ve vztahu k prosttedkiim, které zamysli dodat na trh na tzemi
Ceské republiky, s vyjimkou prostredki rizikové tiidy I,

1.
primarni identifikator modelu prostfedku (zékladni UDI-DI) v systému UDI podle ¢l.
27 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich a

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

d)

u osoby provad¢jici servis prostiedkil

1.
seznam jedine&nych registra¢nich &isel vyrobei prostiedki®, pro které zamysli
provadét servis a

2.

kopii dokladu prokazujiciho proskoleni v souladu s § 45 odst. 4 pism. a) nebo podle §
46 odst. 2 pism. a) od kazdého vyrobce, nebo jim povérené osoby, popiipadé od
zplnomocnéného zastupce dané¢ho vyrobcee nebo jim povérené osoby, a kopii povéreni
této osoby vyrobcem nebo zplnomocnénym zastupcem; tyto doklady se nepozaduji v
ptipadé, ze servis je provadén piimo vyrobcem daného prostiedku.

§ 24

(1) Ustav kazdému distributorovi a osob& provad&jici servis prosttedka, kteii ohlasili
svou ¢innost podle § 23 (dale jen "ohlaSend osoba"), ptidéli registracni ¢islo. Pokud jedna
osoba ohlasi vice ¢innosti podle tohoto zékona, je této osob& ptidéleno pouze jedno
registracni Cislo.

(2) Ustav vymaze z Informaéniho systému zdravotnickych prostiedki idaje ohlasené
podle § 23, pozada-li o vymaz osoba, ktera ohlaSeni podala, a uvédomi ji o tom sdélenim.

(3) Pokud Ustav ze své Giedni &innosti zjisti, Ze udaje ohlasené podle § 23 neodpovidaji
skute¢nosti, vyzve osobu, ktera tyto tidaje ohlasila, k napravé ve lhiité uréené Ustavem. Po
marném uplynuti Ihiity Ustav rozhodne o vymazu ohldgenych tudajt podle § 23 z
Informaéniho systému zdravotnickych prostredka.

§ 25

(1) Ohlasena osoba je povinna zménu tdaji podle § 23 ohlasit prostfednictvim
Informac¢niho systému zdravotnickych prostfedka, a to do 30 dnti ode dne, kdy zména nastala.
Ohlé&seni zmény Uidaji se povazuje za potvrzeni spravnosti vSech ostatnich ohlasenych udajt



podle odstavce 2 véty prvni. Povinnost hlaSeni zmén udaji podle véty prvni se nevztahuje na
zménu Udaja, jejichZ platnost je mozné ovetit dalkovym piistupem do zékladnich registri.

(2) Ohlésena osoba je povinna ve lhité 1 roku ode dne ohléseni podle § 23 nebo ode
dne posledniho potvrzeni spravnosti podle této vety potvrdit spravnost ohlasenych udaju.
Ustav prostiednictvim Informaéniho systému zdravotnickych prostiedki 30 dnii prede dnem
uplynuti lhity podle véty prvni odesle ohlasené osob¢ upozornéni na nutnost potvrzeni
spravnosti ohlasenych tdajt.

(3) V pripade¢, ze nedojde k potvrzeni spravnosti udaji ve lhité podle odstavce 2 véty
prvni, stavaji se udaje ohlasené osoby v Informacnim systému zdravotnickych prostiedkti
neplatné a jsou v Informaénim systému zdravotnickych prostiedkt znevefejnény. Ustav o této
skute¢nosti ohlaSenou osobu uvédomi sdélenim. Na zaklad¢ zadosti dot¢eného subjektu 1ze
zneplatnéné tidaje ve lhité 6 mesicti ode dne jejich zneplatnéni obnovit. Jsou-li tdaje podle
vety prvni zneplatnény, ohlaSena osoba neni ohlaSenou osobou pro ¢innost, u niz nepotvrdila
spravnost ohlasenych udaji podle odstavce 2 véty prvni.

(4) Udaje ohlagené podle § 23 jsou dale vedeny v Informaénim systému zdravotnickych

prostfedkii po dobu 3 let ode dne jejich zneplatnéni podle odstavce 3. Po uplynuti této doby
jsou udaje ze systému odstranény.

§ 26

(1) Dodani uzivateli, ktery je laickou osobou podle ¢l. 2 bodu 38 natizeni o
zdravotnickych prostfedcich, je zakdzano u prosttedku podle § 28 odst. 2.

(2) Distributor je povinen v piipadé distribuce prosttedku na trh na tizemi Ceské
republiky dodavat prostfedek véetné navodu k pouziti v ¢eském jazyce, pokud navod k
pouziti vyrobce vydal.

§ 27

(1) Pro tcely tohoto zakona se spravnou skladovaci praxi rozumi souhrn pravidel
zajistujicich, aby pieprava a skladovani prostiedku bylo uskute¢iiovano v souladu s pokyny
vyrobce a minimalnimi poZadavky na bezpecnost prostfedku. Minimalni poZadavky na

bezpecnost prostiredku stanovi provadéci pravni piedpis.

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

CAST SESTA
PREDEPISOVANI A VYDEJ PROSTREDKU
HLAVA |
PREDEPISOVAN{ PROSTREDKU

§ 28



(1) Prostfedek piedepisuje pii poskytovani zdravotnich sluzeb Iékat nebo zubni 1ékar
(dale jen "lékai") nebo jiny zdravotnicky pracovnik se specializovanou nebo zvIlastni
odbornou zpusobilosti podle zdkona o nelékatskych zdravotnickych povolanich (dale jen
"predepisujici") na Iékatsky predpis, kterym je

a)
poukaz pro konkrétniho pacienta vystaveny po dohod¢ s pacientem v elektronické
podobé (déle jen "elektronicky poukaz"),

b)
poukaz pro konkrétniho pacienta vystaveny v listinné podobé¢ (déle jen "listinny
poukaz"), nebo

c)

zadanka na zdravotnické prostfedky pro pouziti pti poskytovani zdravotnich sluzeb.

(2) Prostedek, ktery i v ptipadé dodrzeni ur¢ené¢ho ucelu muze ohrozit zdravi nebo
zivot Clovéka, jestliZze se nepouziva pod dohledem l¢kate, mlize byt vydavéan pouze na
I€katsky predpis vystaveny lékatem. Seznam skupin takovych prosttedkt stanovi provadéci
pravni predpis.

(3) Prosttedek je vydavan na elektronicky poukaz nebo listinny poukaz déle v ptipade¢,

kdy ma pacient narok na jeho uhradu podle zdkona upravujiciho vefejné zdravotni pojisténi®.

(4) Elektronicky nebo listinny poukaz lze u vydejce uplatnit do 30 dnti od jeho
vystaveni, neurci-li predepisujici jinak, nejpozdéji vSak do 1 roku.

(5) Na listinny poukaz nelze umistit znaky nebo prvky, které omezuji Citelnost
vypliiovanych udajti, udaje o jinych poskytovatelich zdravotnich sluzeb nebo vydejcich nebo
jakakoliv reklamni sdéleni. Nevyplnény tiskopis pro listinny poukaz nesmi byt opatien
razitkem poskytovatele zdravotnich sluzeb.

(6) Provadéci pravni ptedpis stanovi rozsah udaji uvadénych na listinném poukazu; na
listinném poukazu jsou uvedeny udaje identifikujici ptedepisujiciho, pacienta, kterému je
predepsany prosttedek urcen, pfedepsany prostiedek s uvedenim poctu kust pfedepsaného
prostiedku a zdravotni pojistovnu, ma-li byt prostfedek hrazen ze systému vetejného
zdravotniho pojisténi.

(7) Jestlize je tihrada prosttedku vazana na schvaleni reviznim Iékafem piislusné
zdravotni pojistovny, pak

a)
revizni lékaf na poukazu uvede pozndmku "Schvéleno reviznim Iékafem" nebo
"Neschvaleno reviznim lékafem", datum rozhodnuti, evidencni ¢islo rozhodnuti,
podpis a otisk razitka rozhodujiciho revizniho 1ékafte,

b)



piedepisujici na zéklad¢ pisemného souhlasu revizniho Iékaie na poukazu uvede
poznamku "Schvaleno reviznim lékafem", datum rozhodnuti revizniho 1ékate o
schvaleni uhrady, evidenc¢ni ¢islo rozhodnuti, nebo

piedepisujici na zéklad¢ pisemného souhlasu revizniho Iékaie s opakovanym
predepisovanim prostiedku na poukazu uvede poznamku "Schvaleno reviznim
Iékafem", datum rozhodnuti revizniho Iékaie o schvaleni opakované thrady a
eviden¢ni ¢islo rozhodnuti.

(8) Pisemny souhlas nebo doklad o pisemném souhlasu revizniho 1ékate podle odstavce
7 pism. b) nebo c) zalozi predepisujici nejpozdéji do 5 pracovnich dnti ode dne jeho doruceni
do zdravotnické dokumentace pacienta.

(9) Jde-li o prostiedek, jehoz tihrada je vazana na schvaleni reviznim lékafem piislusné
zdravotni pojistovny, a piredepisujicim je lékar VEézenské sluzby Ceské republiky, zasila
poukaz reviznimu lékafi ptislusné zdravotni pojistovny k potvrzeni tento 1ékafr.

§ 29
Elektronicky poukaz

(1) Elektronicky poukaz je vytvaien, ménén nebo ruSen v systému eRecept na zakladé
pozadavku ptedepisujiciho, ktery obsahuje udaje pottebné pro vytvoreni, zménu nebo zruseni
elektronického poukazu. Soucasti pozadavku na vytvoteni elektronického poukazu je déle
vzdy informace o pacientem zvoleném zpiisobu ptedani identifikaéniho znaku, kterym je
elektronicky poukaz oznacen (dale jen "identifikator elektronického poukazu™).

(2) V ptipadé prostiedku hrazeného ze systému vetejného zdravotniho pojiSténi musi
poZadavek predepisujiciho na vytvoreni elektronického poukazu vzdy obsahovat Ciselné
oznadeni predepisovaného prostfedku pridélené Ustavem podle zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Prostredek, kterému nebylo ptid€leno ¢iselné oznaceni podle véty prvni,
muze na elektronicky poukaz ptredepsat pouze lékafr.

(3) V ptipadé¢, Ze pozadavek predepisujiciho na vytvoreni elektronického poukazu
obsahuje vSechny stanovené idaje, systém eRecept vytvofti elektronicky poukaz a obratem
bezplatné sdéli predepisujicimu identifikator elektronického poukazu, kterym je elektronicky
poukaz oznacen. V ptipadé¢, ze pacient pozaduje zaslani identifikatoru elektronického
poukazu ze systému eRecept piimo, systém jej bezplatné sdéli také pacientovi.

(4) Identifikator elektronického poukazu se pfedava pacientovi bezplatné; pii predani
identifikéatoru elektronického poukazu nesmi dochazet ke zvyhodnéni konkrétniho
poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo k zasahu do prava pacienta na volbu vydejce. Pokud si
pacient nezvoli jinak, je mu identifikator elektronického poukazu pfedan prostfednictvim
listinného formuléfe. Pacient si miiZe zvolit moZnost bezplatného zaslani identifikatoru
elektronického poukazu jinym zptisobem nez uvedenym ve vété druhé, kterym je

a)



datova zprava zaslana na adresu elektronické posty pacienta s vyuzitim sluzby
centralniho ulozisté elektronickych poukazi,

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

c)
datova zprava s vyuzitim webové nebo mobilni aplikace systému eRecept
zptistupnéna Ustavem,

d)
datova zprava zaslana, na zakladé dohody s pfedepisujicim, na adresu elektronické
posty pacienta s vyuzitim sluzby informacniho systému ptedepisujiciho, nebo

e)

textova zprava zaslana, na zédklad€¢ dohody s pfedepisujicim, na mobilni telefonni
pristroj pacienta s vyuzitim sluzby informacéniho systému ptedepisujiciho.

(5) Identifikator elektronického poukazu bez ohledu na zplsob jeho predani nesmi byt
doprovazen jakymkoliv sd¢lenim reklamni povahy.

(6) Provadéci pravni predpis stanovi

a)
postup a podminky pro komunikaci ptedepisujicich a vydejcti se systémem eRecept,
b)
formu identifikatoru elektronického poukazu, kterou systém eRecept poskytuje
predepisujicim a pacientiim,
c)
zpiisob zasilani poZadavki na vytvofeni, zménu a zruseni elektronického poukazu
ptedepisujicimi,
d)
rozsah udaju potiebnych pro vytvoreni, zménu a zruSeni elektronického poukazu a
jeho nalezitosti,
€)

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

§ 30
Centralni ulozisté elektronickych poukazu

(1) Centralni ulozisté elektronickych poukazii je zfizeno k zabezpeceni



b)

d)

b)

shromazd’'ovani a ukladani elektronickych poukazi,

shromazd’ovani a ukladani zdznamu o vydeji prostiedki na elektronicky poukaz, a to
vcetn¢ informace o tom, jaky prostiedek byl skute¢né vydan,

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

(2) Systém eRecept beztplatné zabezpecuje

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

nepfetrzity ptistup vydejci k elektronickému poukazu, na jehoz zdkladé ma byt
ptedepsany prostiedek vydan,

nepietrzity ptistup predepisujicimu k elektronickym poukaziim, jejichz
prostfednictvim predepsal prostiedek,

nepretrzity ptistup vydejci k elektronickym poukaziim, na jejichz zakladé byl u tohoto
vydejce vydan prostredek,

piistup zdravotni pojistovné k elektronickym poukaziim, na které byl vydan jejim
pojisténciim prostiedek hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi,

pristup Ministerstvu zdravotnictvi k elektronickym poukazim, jejichz prostiednictvim
byl pfedepsan prostfedek osobam, za které hradi zdravotni sluzby stat.

(3) Ustav prostiednictvim systému eRecept zpracovava

jméno, poptipad¢€ jména, pfijmeni, datum narozeni a adresu mista pobytu
predepisujiciho a jeho kontaktni udaje vcetné jeho telefonu stanovené provadécim
pravnim ptedpisem, a identifikaéni udaje poskytovatele zdravotnich sluzeb, v rdmci
jehoz ¢innosti predepisujici poskytuje zdravotni sluzby, a to v rozsahu jeho nazvu,
adresy zdravotnického zatizeni a identifika¢niho ¢isla pracovisté, bylo-li pfidéleno
zdravotni pojistovnou,

jméno, popiipadé jména, piijmeni, datum narozeni a adresu mista pobytu osoby
vydavajici prostiedek (dale jen "vydavajici") a jeho kontaktni tidaje stanovené



provadécim pravnim piedpisem a identifikacni udaje vydejce, a to v rozsahu nazvu,
adresy a kontaktnich udaju,

identifika¢ni tidaje pacientd, a to v rozsahu udaji uvadénych na Iékarském ptedpisu,

d)
udaje o predepsanych a vydanych prostedcich véetn€ ndzvu, mnozstvi a ¢iselného
oznaceni prostfedku, pokud bylo Ustavem ptidéleno.

(4) Ustav uchovéva informace vedené v centralnim tloZisti elektronickych poukazd,
vcetné udaju podle odstavce 3, po dobu 10 let od uplynuti platnosti elektronického poukazu.
Po uplynuti této doby se ze systému eRecept odstrani vS§echny informace souvisejici s
takovym elektronickym poukazem.

§ 31
Pristup k centralnimu ulozZisti elektronickych poukazi

(1) Pfedepisujici a vydavajici komunikuje s centrdlnim ulozistém elektronickych
poukazl ptimo prostfednictvim systému eRecept nebo prostfednictvim komunika¢niho
rozhrani tohoto systému a informac¢niho systému pfedepisujiciho nebo vydévajiciho.

(2) Lékat, ktery prostfedek ptedepisuje, a farmaceut, ktery prostredek vydava pti
poskytovani zdravotnich sluzeb v 1ékarn€, pristupuji k systému eRecept zpiisobem
stanovenym zdkonem o léCivech.

(3) Osoba jina nez uvedend v odstavci 2 opravnéna predepisovat nebo vydavat
prostiedek pristupuje k systému eRecept prosttednictvim piistupového certifikatu
poskytovatele zdravotnich sluZeb, v jehoz ramci poskytuje zdravotni sluzby, provozovatele
o¢ni optiky nebo osoby, se kterou zdravotni pojiStovna uzaviela smlouvu o vydeji podle
zakona upravujiciho vetfejné zdravotni pojisténi, a

a)
prostiednictvim Narodniho bodu pro identifikaci a autentizaci,

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

c)

prostiednictvim pi¥istupovych tdaji do systému eRecept pridélenych Ustavem podle
zakona o 1écivech.

(4) Osoba opravnéna piedepisovat nebo vydavat prostfedek uvedena v odstavci 3 dale
pfistupuje k systému eRecept také prostfednictvim Narodniho bodu pro identifikaci a
autentizaci, pokud poskytovatel zdravotnich sluzeb, v jehoz ramci tato osoba poskytuje



zdravotni sluzby, provozovatel o¢ni optiky nebo osoba, se kterou zdravotni pojistovna
uzaviela smlouvu o vydeji podle zdkona upravujiciho vefejné zdravotni pojisténi, predem
Ustavu sdélil identifikaéni udaje této osoby zptisobem stanovenym provadécim pravnim
ptedpisem, a pokud jde o

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

b)
vydej prostfedku v o¢ni optice nebo u osoby, se kterou zdravotni pojistovna uzaviela
smlouvu o vydeji podle zdkona upravujiciho vetejné zdravotni pojisténi.

(5) Informa¢ni systémy, které vyuziva predepisujici za ucelem piedepisovani a
vydavajici za ucelem vydeje prostiedkll, musi byt pln¢ kompatibilni se systémem eRecept a
odpovidat jeho provozni dokumentaci.

(6) Informace, k nimz maji piedepisujici a vydavajici piistup prostfednictvim systému
eRecept, lze vyuzivat pouze za ticelem predepisovani a vydeje prostiedkil. Jiné vyuziti téchto
udajii nebo jejich zptistupnéni tfetim osobam je zakézano.

HLAVA I
VYDEJ PROSTREDKU
§ 32
Podminky vydeje prostiredku

(1) Prosttedky jsou vydavany na zakladé 1ékatského piedpisu. Soucasti vydeje je
poskytnuti informaci nezbytnych pro spravné a bezpecné pouzivani vydavaného prostiedku.

(2) Pt1 vydeji na zakladé¢ elektronického poukazu musi vydavajici neprodlené
prostiednictvim systému eRecept sdélit centralnimu uloZisti elektronickych poukazi, ze
piedepsany prosttedek byl jiz vydan.

(3) Prostiedek miize byt vydan pouze vydejcem, ktery je poskytovatelem zdravotnich
sluzeb lékarenské péce, provozovatelem o¢ni optiky nebo osobou, se kterou zdravotni
pojistovna uzaviela smlouvu o vydeji podle zdkona upravujiciho vefejné zdravotni pojiSténi.
Osoba, se kterou zdravotni pojistovna uzaviela smlouvu o vydeji podle zdkona upravujiciho
vetejné zdravotni pojisténi, mize vydat pouze prostiedek, pro ktery byla smlouva o vydeji
uzaviena.

(4) Prostiedek, s vyjimkou rizikové tfidy I, mize v Iékarné nebo vydejné

zdravotnickych prosttedki vydat pouze

a)

farmaceut s odbornou zptisobilosti,



b)

farmaceuticky asistent s odbornou zptisobilosti, nebo

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

(5) Prosttedek pro korekci zraku miize byt vydan pouze v ocni optice. Takovy
prostiedek muze vydat pouze

a)
optometrista,
b)
diplomovany o¢ni optik nebo diplomovany o¢ni technik,
c)
oc¢ni optik nebo o¢ni technik, nebo
d)

o¢ni lékar.

§ 33
Zasilkovy vydej prostiedku
(1) Zésilkovym vydejem se rozumi vydej prostfedku na zaklad¢ listinného nebo
elektronického poukazu zasilkovym zptisobem. Nabizeni prostfedkl za ucelem zasilkového
vydeje a pfijimani objednavek osob na uskutec¢néni zasilkového vydeje se povazuje za soucast
zésilkového vydeje. Pii zasilkovém vydeji musi byt splnény pozadavky pro prodej na dalku

stanovené nafizenim o zdravotnickych prostiedcich.

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

§ 34
Povinnosti osoby zajiSt’ujici zasilkovy vydej prostiedku

Pti zasilkovém vydeji prostiedku je vydejce povinen

zajistit zvefejnéni informaci o zasilkovém vydeji, nabidce prostfedku, jeho cené, 1hite,
ve které je mozné prostfedek odeslat objednateli, a nakladech spojenych se
zasilkovym vydejem na svych internetovych strankach; pouhé zvetejnéni nabidky se
nepovazuje za reklamu podle jiného pravniho predpisu”,

b)



zajistit, aby osoba provad¢jici zasilkovy vydej splitovala pozadavky podle § 32 odst. 4
as,

zajistit baleni a dopravu; vydejce odpovida za zachovani jakosti prostiedkd, ato i v
piipadé, zZe si zajisti smluvné piepravu prostiedku u jiné osoby,

d)
zajistit, aby zasilky byly odeslany objednateli nejpozdéji ve 1hiité zverejnéné podle
pismena a) nebo aby byl objednatel vydejcem neprodlené informovan o diivodech, pro
které nemuze byt dodani uskute¢néno nebo bude uskute¢néno v delsi dodaci lhté
véetn¢ informace o délce této lhity a

zajistit informacni sluzbu poskytovanou osobou opravnénou prostiedek vydat po
vymezenou provozni dobu; tato informacni sluzba slouzi rovnéz k zajisténi
shromazd’ovani a piedavani informaci o vyskytu nezadouci ptihody.

§ 35
Zaména prostiredku

(1) Pti vydeji prosttedku predepsaného na elektronicky nebo listinny poukaz vydejce
informuje pacienta o moznych alternativach k ptedepsanému prostiedku a s jeho souhlasem je
opravnén jej zamenit za jiny prostiedek, ktery je zaménitelny s predepsanym prostiedkem s
ohledem na Uc¢innost a uréeny ucel. Provedenou zdménu vydavajici vyznaci na poukazu.

(2) Pokud ptedepisujici s ohledem na zdravotni stav pacienta nebo revizni 1ékaf v ramci
souhlasu s thradou prostiedku z vefejného zdravotniho pojiiténi® trva na vydani
pfedepsaného prostiedku, vyznaci na listinném poukazu pozndmku "Nezaméiovat" nebo na
elektronickém poukazu vyznaci ptiznak "Nezaménovat". V takovém piipad¢ miize vydejce
vydat pouze predepsany prostiedek.

§ 36
Vypis z poukazu
Nema-li vydavajici pfi vydeji prostfedku na listinny poukaz k dispozici predepsané
mnozstvi nebo typ prostredku, vystavi na chybéjici prostiedek vypis z listinného poukazu s
oznacenim "Vypis". Vypis z listinného poukazu obsahuje udaje ptivodniho listinného poukazu
a udaj o rozsahu jiz uskutecnéného vydeje. Na ptivodni listinny poukaz se vyznac¢i poznamka

"Potizen vypis" a udaj o rozsahu uskute¢néného vydeje. Pro stanoveni doby pouzitelnosti
vypisu z listinného poukazu se pouzije § 28 odst. 4 obdobné¢.

§ 37

Povinnosti vydejce prostiedku



d)

b)

Vydejce je povinen

dodrzovat pravidla spravné skladovaci praxe,

predavat pacientovi v§echny informace o skute¢nostech zptsobilych ovlivnit jeho
bezpecnost a zdravi v souvislosti s pouzivanim vydavaného prostredku,

uchovavat vSechny listinné poukazy a Zadanky na vydané prostiedky uvedené v § 28
odst. 2 po dobu 5 let, pokud nebyl prosttedek hrazen z vefejného zdravotniho
pojisténi,

prostfedky, které nelze pouzit podle § 38 odst. 1, vytadit a ulozit je oddélen¢.
CAST SEDMA
POUZiVANI PROSTREDKU

§ 38

Obecné ustanoveni

(1) Prosttedek nelze pouzit, pokud se jedna o prosttedek,

ktery je uvedeny na trh v rozporu s natizenim o zdravotnickych prostfedcich a osoba,
ktera prostiedek pouziva, o této skutecnosti védéla nebo méla a mohla védet,

u n¢hoz existuje diivodné podezieni, ze bezpecnost a zdravi pacientti nebo ttetich osob
jsou ohrozeny, a to 1 v ptipadé, Ze prostedek je fadné€ instalovan, poptipadé zaveden
do lidského t&la, udrzovan a pouzivan v souladu s uréenym téelem?,

kterému uplynula lhiita pro bezpeéné pouziti nebo implantaci®),

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

u n¢hoZ miiZze byt ohrozZena bezpecnost nebo ovlivnéna jeho t€innost v diisledku
zjevné porusené celistvosti origindlniho baleni.



(2) Pii poskytovani zdravotnich sluzeb mize byt pouzit pouze prostiedek, ktery splituje
pozadavky nafizeni o zdravotnickych prostiedcich.

(3) V pripade¢, ze poskytovatel zdravotnich sluzeb prostiedek vyrabi a pouziva v rdmci
zdravotnich sluzeb jim poskytovanych v souladu s €l. 5 odst. 5 natfizeni o zdravotnickych

prostfedcich, je povinen na vyzadani Ustavu sdélit veskeré relevantni informace o tomto
prostiedku.

§ 39

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb
pFi pouZivani prostiedku

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby

a)
byl prostfedek pouzivan v souladu s pokyny vyrobce,

b)
prostiedek s méfici funkci byl provozovan v souladu s pozadavky jiného pravniho
ptedpisu upravujiciho oblast metrologie,

c)
osoba poskytujici zdravotni sluzby byla poucena o nutnosti presveédcit se pred kazdym
pouzitim prostfedku o jeho fadném technickém stavu, funk¢énosti a moznosti
bezpecného pouziti, pokud takové ovéieni prostiedku ptichdzi v ivahu; tento
pozadavek se priméfen¢ vztahuje i na pfislusenstvi, programové vybaveni a dalsi
vyrobek, u n¢hoz se predpoklada interakce s danym prostfedkem,

d)
byla dodrZzovéana spravna skladovaci praxe,

€)
byl u prostfedku provadén servis v souladu s timto zdkonem,

f)
v ptipadé€, Ze mu byl vyrobcem piedan prostfedek na zakazku pro pouZiti pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb konkrétnimu pacientovi, poskytl tomuto pacientovi
prohlaseni vyrobce k prostfedku na zakdzku uvedené v ptiloze ¢. XIII bodu 1 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich, které vyrobce k prosttedku ptilozil, a

9)

bylo provedeno bezpecnostni napravné opatieni v terénu stanovené vyrobcem s cilem
odstranit nebo omezit rizika zadvazné nezadouci piihody spojené se zdravotnickym
prostiedkem dodanym na trh.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb nesmi pouzivat prostredek pii poskytovani
zdravotnich sluzeb, jestlize se jedna o ptipady uvedené v § 38 odst. 1 nebo v piipadé, ze nema
k dispozici navod k pouziti v ¢eském jazyce; tato podminka nemusi byt splnéna u prosttedku



rizikové tfidy I nebo Ila, u néhoz vyrobce stanovil, ze navod neni tieba pro bezpecné
pouzivani prostiedku.

(3) Pokud je pii poskytovani zdravotnich sluzeb pouzit prostredek rizikové ttidy IIb
nebo III, je poskytovatel zdravotnich sluzeb povinen provést o tom zaznam ve zdravotnické
dokumentaci vedené o pacientovi.

(4) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen uchovavat jedine¢nou identifikaci
prostiedkl, s vyjimkou prostfedku rizikové tiidy I, které mu byly dodany. Tyto informace
jsou poskytovatelé zdravotnich sluzeb povinni na vyzadani ptedlozit Ustavu.

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

a)

u kterych musi byt provadéna instruktaz,
b)

u kterych musi byt provadéna bezpecnostné technické kontrola, nebo
c)

které jsou pravnim predpisem upravujicim oblast metrologie oznaceny jako pracovni
méfidla stanovena?.

(6) Obsah dokumentace pouzivanych prostfedkti podle odstavce 5 stanovi provadéci
pravni predpis.

§ 40
Informace pro uzivatele prostiredku

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby byly osob¢ poskytujici
zdravotni sluzby prostfednictvim prostiedku dostupné veskeré informace z navodu k pouziti v
¢eském jazyce; povinnost zajisténi dostupnosti navodu k pouziti neplati u prosttedku rizikové
tiidy I nebo Ila, u né¢hoZ vyrobce stanovil, Ze jej neni tieba pro bezpecné pouzivani
prostredku.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb odpovédny za zavedeni implantabilniho prosttedku
je povinen pacientovi, jemuz byl prosttedek zaveden, popiipadé jeho zdkonnému zastupci
nebo opatrovnikovi prokazateln€ poskytnout kartu s informacemi o implantatu, na niz je
uvedena totoZnost pacienta, a informace uvedené v ¢l. 18 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich jakymkoliv prokazatelnym zptisobem, ktery umozni pacientovi k danym
informacim rychly pfistup. Informace musi byt v ceském jazyce.

(3) Povinnost uvedena v odstavci 2 se nevztahuje na prosttedky uvedené v ¢l. 18 odst. 3
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich.

§ 41



Instruktaz

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby prostfedek, u n¢hoz to
stanovil vyrobce v navodu k pouziti, pouzivala nebo obsluhovala pii poskytovani zdravotnich
sluzeb pouze osoba, ktera

a)
absolvovala instruktaz k pfislusSnému prosttedku provedenou v souladu s pfisluSnym
navodem k pouziti, a
b)
byla seznamena s riziky spojenymi s pouzivanim uvedeného prostiedku.
(2) Instruktaz podle odstavce 1 pism. a) miize provadét pouze
a)
vyrobce, zplnomocnény zastupce nebo osoba jimi povéiena,
b)
osoba, ktera byla proskolena osobou, ktera byla vyrobcem nebo zplnomocnénym
zastupcem povéfena k provadéni takovych Skoleni, nebo
c)

osoba, ktera absolvovala instruktdz od osoby uvedené v pismeni a) nebo b) a méa v
pouzivani daného prostifedku alespont dvouletou praxi, pokud si vyrobce nebo
zplnomocnény zéstupce nevyhradi jinak.

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

Zv1astni pouziti prostfedku
§ 42

(1) V ptipad¢ ohrozeni Zivota nebo zdravi pacienta muze Iékat poskytujici zdravotni
sluzby pouzit prostiedek zplisobem, ktery neni v souladu s jeho ndvodem k pouziti, pokud
nema k dispozici jiny prostfedek potiebnych vlastnosti, za podminky, ze je takovy zptisob
pouziti klinicky ovéten u podobného typu prostredku.

(2) Hodla-li Iékat pouzit prostiedek zptisobem podle odstavce 1, informuje o této
skute¢nosti a 0 moznych disledcich a rizicich tohoto postupu pacienta, poptipad€ jeho
zakonného zastupce nebo opatrovnika. Neumoziuje-li zdravotni stav pacienta nebo
nepiitomnost zdkonného zéastupce nebo opatrovnika sezndmeni podle véty prvni, ucini tak
1ékat neprodlen¢, jakmile to zdravotni stav pacienta nebo pfitomnost jeho zékonného zéstupce
nebo opatrovnika umozni.



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

§ 43

(1) Pokud jsou po vyhlaseni stavu ohrozeni statu, valecného stavu nebo nouzového
stavu na izemi Ceské republiky vojakiim v &inné sluzbé vojenskymi poskytovateli
zdravotnich sluzeb podle zakona o vojacich z povolani‘?), popiipadé jinymi poskytovateli
zdravotnich sluzeb na zaklad¢ smlouvy o poskytovani zdravotnich sluzeb vojaktim z povolani
uzaviené se zdravotni pojiStovnou stanovenou zdkonem o veiejném zdravotnim pojisténi,
poskytovany zdravotni sluzby s pouzitim prostiedkli, mize Ministerstvo obrany postupovat
odchylné od tohoto zékona.

(2) Pokud jsou vojenskymi poskytovateli zdravotnich sluzeb podle zakona o vojacich z
povolani*V poskytovany zdravotni sluzby s pouZitim prostfedkii vojakim v &inné sluzbé
vyslanym k pInéni ukolti ozbrojenych sil Ceské republiky nebo Vojenské policie mimo tizemi
Ceské republiky*?, mize Ministerstvo obrany postupovat odchylné od tohoto zakona.

CAST OSMA
SERVIS PROSTREDKU
§ 44
Obecné ustanoveni

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

(2) Servis prostiedku, s vyjimkou prostfedki rizikové tfidy I, miZe vykonavat pouze
ohlasend osoba, to neplati v ptipadé postupu podle odstavce 3. Jde-li o prosttedek s métici
funkci, musi byt jeho servis vykonavan v souladu s jinym pravnim pfedpisem upravujicim
oblast metrologie.

(3) V pripade¢, kdy vyrobce prokazatelné stanovil, ze servis prostiedku muze provést
pouze jim povefend osoba, kterd neplisobi na uzemi Ceské republiky, se na takto povéienou
osobu pozadavky podle § 45 odst. 4 a 5 a § 46 odst. 2 a 3 nevztahuyji.

(4) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen uchovavat dokumentaci o provedeni

servisu podle odstavce 3 v ceském, slovenském nebo anglickém jazyce po celou dobu
pouzivani prosttedku, a dale po dobu 1 roku ode dne vytazeni prostiedku z pouzivani.

§ 45

Bezpecnostné technicka kontrola prostredku



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

(2) Soucasti bezpecnostné technické kontroly je dale provadéni elektrické kontroly
prostiedku, ktery je elektrickym zatizenim. Za elektrické zafizeni se pro ucely tohoto zdkona
povazuje zafizeni, u n¢hoz mize dojit k ohrozeni Zivota, zdravi nebo majetku elektrickym
proudem. Elektricka kontrola prostfedku se provadi zptisobem stanovenym vyrobcem; pokud
neni postup vyrobcem stanoven, pouzije se postup popsany v technické norme upravujici
zdravotnické elektrické piistroje’?.

(3) Bezpecnostné technicka kontrola se provadi u prosttedku s ohledem na jeho
zatfidéni do rizikové tiidy v rozsahu a Cetnosti stanovené vyrobcem. Pokud vyrobce nestanovi
cetnost bezpecnostné technické kontroly u prostiedku, ktery je elektrickym zatizenim, provadi
se bezpecnostné technickd kontrola minimalné kazdé 2 roky. Tato kontrola musi byt
provedena nejpozdéji v kalendarnim mésici, v jehoz pribéhu uplyne lhita pro jeji provedeni.

(4) Osoba provadéjici servis, kterd provadi bezpe¢nostné technickou kontrolu, je
povinna

a)
prokazatelné zajistit u vSech pracovnikli provadéjicich bezpecnostné technickou
kontrolu jejich aktualni proskoleni osobou uvedenou v § 41 odst. 2 pism. a) nebo b) v
rozsahu stanoveném vyrobcem,

b)

zajistit, aby bezpecnostné technickd kontrola aktivniho prostfedku rizikové tiidy Ila,
IIb a III byla provadéna vyhradné

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

2.

pracovnikem s vysokoskolskym vzdélanim bakalarského nebo magisterského
studijniho programu v oblasti vzdélavani strojirenstvi, technologie a materidly nebo
elektrotechnika nebo obdobného vysokoskolského vzdélani ziskaného studiem na
vysoké $kole nezafazenym do oblasti vzdélavani'® a nejméné s tiimésiéni odbornou
praxi v oblasti bezpecnostné technickych kontrol prostredk,

3.

pracovnikem se stfednim vzdélanim technického sméru ukonéenym maturitni
zkouskou nebo vys§im odbornym vzdelanim technického sméru a nejméne s
Sestimésicni odbornou praxi v oblasti bezpec¢nostné technickych kontrol prostredk,

4.
pracovnikem se stfednim vzdélanim ukon¢enym maturitni zkouskou a nejméné s rocni
odbornou praxi v oblasti bezpe¢nostné technickych kontrol prostiedkt, nebo



5.

pracovnikem s vysokoskolskym vzdélanim bakalarského nebo magisterského
studijniho programu v oblasti vzdé€lavani strojirenstvi, technologie a materidly nebo
elektrotechnika nebo obdobného vysokoskolského vzdé€lani ziskaného studiem na
vysoké $kole nezafazenym do oblasti vzd&lavani'® nebo se sttednim vzdélanim
ukoncenym maturitni zkouskou nebo vys$§im odbornym vzdélanim technického sméru
pod piimym dohledem osoby podle bodu 1, 2, 3 nebo 4; provadéni této bezpecnostné
technické kontroly prostiedkll se povazuje za praxi pro ucely bodii 2, 3 a 4,

pokud se jedna o bezpecnostné technickou kontrolu prostiedku, ktery je elektrickym
zafizenim, zajistit, aby vedle pozadavkl podle pismen a) a b) pracovnici provadéjici
tuto bezpecnostné technickou kontrolu zaroven spliovali pozadavky na

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

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

d)
zajistit odpovidajici materidln¢ technické vybaveni pro provadéni bezpecnostné
technické kontroly.

(5) Po provedeni bezpe¢nostné technické kontroly musi osoba provadéjici servis zajistit,
aby pracovnik provadéjici bezpecnostné technickou kontrolu o této kontrole poftidil a
podepsal zaznam. V ptipadé¢, ze je bezpecnostné technickd kontrola provadéna osobou
uvedenou v odstavci 4 pism. b) bodu 5, podepisuje zdznam i osoba provadéjici pfimy dohled.
Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen tento zdznam uchovévat po celou dobu pouZzivani
prostiedku, a dale po dobu 1 roku ode dne vyfazeni prostiedku z pouZivani.

(6) Pokud neni vyrobcem stanoveno jinak, pozadavky stanovené na pracovniky
provadégjici bezpecnostné technickou kontrolu se nevztahuji na bezpecnostné technickou
kontrolu provadénou u prostiedku rizikové tfidy I bez méftici funkce nebo u prostiedku
rizikové ttidy I, ktery neni elektrickym zatizenim.

§ 46
Oprava prostiredku

(1) Opravou se rozumi soubor ukont, jimiz se poSkozeny prostiedek vrati do pavodniho

nebo provozuschopného a bezpe¢ného stavu, pii¢emz nedojde ke zméné technickych

parametri nebo urceného ucelu.

(2) Osoba provadgjici servis, ktera provadi opravu, je povinna



b)

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

zajistit, aby oprava aktivniho prostredku rizikové ttidy Ila, IIb a III byla provadéna
vyhradné

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

2.

pracovnikem s vysokoskolskym vzdélanim bakalarského nebo magisterského
studijniho programu v oblasti vzdélavani strojirenstvi, technologie a materialy nebo
elektrotechnika nebo obdobného vysokoskolského vzdelani ziskaného studiem na
vysoké §kole nezafazenym do oblasti vzdélavani'® a nejméné s tiimésic¢ni odbornou
praxi v oblasti oprav prostiedkd,

3.

pracovnikem se stfednim vzdélanim technického sméru ukonéenym maturitni
zkouskou nebo vy$§im odbornym vzdélanim technického sméru a nejméné s
Sestimési¢ni odbornou praxi v oblasti oprav prostredka,

4.
pracovnikem se stfednim vzdélanim ukon¢enym maturitni zkouskou a nejméné s rocni
odbornou praxi v oblasti oprav prostfedkii, nebo

5.

pracovnikem s vysokoskolskym vzdélanim bakalarského nebo magisterského
studijniho programu v oblasti vzdélavani strojirenstvi, technologie a materialy nebo
elektrotechnika nebo obdobného vysokoskolského vzdélani ziskaného studiem na
vysoké $kole nezafazenym do oblasti vzdélavani'® nebo se sttednim vzdélanim
ukoncenym maturitni zkouskou nebo vys$§im odbornym vzdélanim technického sméru
pod piimym dohledem osoby podle bodu 1, 2, 3 nebo 4; provadéni téchto oprav
prostiedkil se povazuje za praxi pro ucely bodli 2, 3 a 4,

pokud se jedna o opravu prostiedku, ktery je elektrickym zafizenim, zajistit, aby vedle
pozadavki podle pismen a) a b) pracovnici provadéjici tuto opravu zaroven splitovali
pozadavky na

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

2.



pracovniky znal¢ podle jiného pravniho predpisu upravujiciho odbornou zptisobilost v
elektrotechnice s dohledem osoby podle bodu 1,

d)
pokud se jedna o opravu prostiedku, jehoZ soucasti je tlakové zatizeni, zajistit, aby
oprava tlakového zafizeni byla provadéna pracovniky, ktefi splituji pozadavky na
odbornou zpusobilost pro opravy tlakovych zatizeni stanovené jinym pravnim
piedpisem,

pokud se jedna o opravu prostfedku, jehoZ soucasti je plynové zafizeni, zajistit, aby
oprava plynového zatizeni byla provadéna pracovniky, kteti spliiuji pozadavky na
odbornou zpusobilost pro opravy plynovych zafizeni stanovené jinym pravnim
predpisem, a

f)

zajistit odpovidajici materiadln€ technické vybaveni pro provadéni oprav.

(3) Po provedeni opravy musi osoba provadéjici servis zajistit, aby pracovnik
provadéjici opravu piezkousel bezpecnost a funk¢nost prostiedku a o oprave a prezkouseni
poridil a podepsal zaznam. V ptipadé, Ze je oprava provadéna osobou uvedenou v odstavci 2
pism. b) bodu 5, podepisuje zdznam i osoba provad¢jici piimy dohled. Poskytovatel
zdravotnich sluzeb je povinen tento zdznam uchovavat po celou dobu pouzivani prostfedku, a
dale po dobu 1 roku ode dne vyrazeni prostiedku z pouzivani.

(4) Pokud neni vyrobcem stanoveno jinak, pozadavky stanovené na pracovniky
zajist'ujici opravu se nevztahuji na opravy provadéné u prostfedku rizikové tfidy I bez méfici
funkce nebo u prostiedku rizikové tiidy I, ktery neni elektrickym zatfizenim.

§ 47

Revize prostiedku

(1) U prosttedku, ktery je pevné pfipojen ke zdroji elektricke energie, a prostiedku,
jehoz soucésti je tlakové nebo plynové zatizeni, se vedle servisu provadi i revize.

(2) Revizi podle odstavce 1 se rozumi elektricka revize, tlakova revize a plynova revize
podle jinych pravnich ptedpis.
CAST DEVATA
VIGILANCE A DOZOR NAD TRHEM
HLAVA
VIGILANCE

§ 48



HlaSeni trendu v ramci vigilance

Ustav provadi posouzeni hlaeni trendu podle ¢1. 88 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich. V pfipad¢, ze vysledky posouzeni indikuji riziko pro bezpecnost pacientd,
uZivatelii nebo dal$ich osob nebo riziko pro vefejné zdravi, Ustav pisemné vyzve vyrobce k
ptijeti vhodnych opatfeni za Gcelem zajisténi ochrany vefejného zdravi a bezpecnosti pacientl
a informuje jak o vysledku posouzeni, tak o pfijatych opatienich Komisi, ostatni piislusné
organy a oznameny subjekt, ktery vydal certifikat shody podle ¢l. 56 natizeni o
zdravotnickych prosttedcich.

§ 49

Evidence zavazné nezadouci pirihody a bezpe¢nostni napravna
opatieni v terénu

(1) Ustav uchovéva veskeré informace tykajici se zavazné nezadouci pithody, k niz
doglo na izemi Ceské republiky, nebo bezpe&nostniho ndpravného opatieni v terénu, jeZ bylo
nebo ma byt na uzemi Ceské republiky provedeno, a které byly Ustavu sdéleny v souladu s
nafizenim o zdravotnickych prostiedcich po dobu 15 let; v ptipad¢ zadvazné nezadouci ptihody
spojené s ujmou na zdravi nebo smrti uzivatele, pacienta nebo jiné fyzické osoby uchovava
Ustav dokumentaci po dobu 30 let.

(2) Ustav uchovava po dobu 10 let hlaeni podezieni na zavazné nezadouci ptihody,
ktera obdrzel od uzivatel prostifedku.

(3) Ustav veskeré informace sdélené mu v souladu s &l. 87 nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich a tykajici se zdvazné nezadouci pithody, k niz doslo na tizemi Ceské republiky,
nebo bezpecnostniho napravného opatieni v terénu, které bylo nebo ma byt na tizemi Ceské
republiky provedeno, vyhodnocuje spole¢né¢ s vyrobcem a ptipadné dot¢enym ozndmenym
subjektem.

(4) Jakmile je Ustavu doruceno zavérecné hlaseni o vysledcich Setfeni zadvazné
nezadouci pfihody, Ustav toto hlaSeni pfezkoumad s ohledem na zajisténi bezpecnosti a zdravi
uzivatelll, pacientl a dalSich fyzickych osob.

(5) Ustav mé pravo pozadovat veskeré dokumenty nezbytné pro posouzeni rizik. Pokud
Ustav shledd, Ze vyrobcem piijatd bezpe¢nostni napravna opatieni v terénu nejsou dostatecna,
pak po konzultaci s vyrobcem piijme nezbytnd opatieni k zajiSténi bezpecnosti a zdravi
uzivatell, pacientl a dalSich fyzickych osob a k minimalizaci moznosti opakovaného vyskytu
zévazné nezadouci piihody.

§ 50

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluZzeb v ramci vigilance

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



Cinit veSkera potiebnd opatfeni s cilem minimalizovat negativni dopady vzniklé

piihody,

b)
zptistupnit vyrobci a Ustavu prostiedek, u néhoz doslo k podezieni na nezadouci
ptihodu, v¢etné veskeré dokumentace pro ucely kontroly a zjisténi pfi¢in vzniklé
piihody a

c)

poskytovat vyrobci a Ustavu veSkerou potiebnou sou¢innost a informace za icelem
zjisténi pficin vzniklé piihody.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery nabyl podezieni, ze doslo k zavazné
nezadouci ptihod¢ s nasledkem jmy na zdravi nebo smrti pacienta, je povinen uchovavat ve
zdravotnické dokumentaci vedené o pacientovi tuto skutecnost véetn¢ zaznamu o tom, kdy
bylo podezieni na zavaznou nezadouci ptihodu ohlaseno Ustavu.

HLAVA II
DOZOR NAD TRHEM
§ 51
Dozor nad trhem
(1) V ptipadé postupu podle €l. 95 odst. 7 a €l. 97 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych

prostfedcich pfijme Ustav neprodlen¢ nélezitd omezujici nebo zakazujici opatieni pfimefena
povaze rizika dodavani takového prostiedku na trh. Takovymi opatienimi jsou

a)

omezeni pouzivani a dodavani prosttedku na trh zptisobem pfiméfenym povaze rizika,
b)

stazeni prostfedku z trhu,
c)

stazeni prostfedku z ob&hu.

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

§ 52
Preventivni opatieni

O opatienich podle ¢l. 98 natizeni o zdravotnickych prostiedcich vyda Ustav



rozhodnuti. Odvoléani proti tomuto rozhodnuti nemé odkladny ucinek.

d)

CAST DESATA
KONTROLA A PRESTUPKY
§ 53

Provadéni kontroly

(1) Kontrolu véetng kontrol v raimci dozoru nad trhem Ustav vykonava podle
kontrolniho tadu

14) )

(2) Povéteni ke kontrole ma formu pritkazu.

§ 54

Obecné prestupky

(1) Fyzicka, pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti piestupku tim, ze

v rozporu s § 9 provede obnovu prostfedku na jedno pouziti nebo doda obnoveny
prostfedek na jedno pouziti na trh na izemi Ceské republiky nebo takovy prostfedek
pouzije,

porusi zdkaz podle § 26 odst. 1,
vyda prostiedek, aniz je osobou opravnénou podle § 32 odst. 3 az 5,

v rozporu s Cl. 5 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich uvede na trh nebo do
provozu prostfedek, ktery nesplituje poZzadavky nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich, nebo prosttedek podle €l. 5 odst. 5 natizeni o zdravotnickych
prostiedcich, ktery nespliiuje obecné pozadavky na bezpe€nost a t¢innost uvedené v
piiloze I nafizeni o zdravotnickych prosttedcich,

v rozporu s €l. 6 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nabizi pti prodeji na
dalku prostfedek, ktery nesplituje pozadavky natfizeni o zdravotnickych prosttedcich,

v rozporu s €l. 6 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich pouziva prostiedek,
ktery nebyl uveden na trh, v ramci obchodni ¢innosti pro poskytovani diagnostické
nebo terapeutické sluzby nabizené prostfednictvim sluzeb informacni spolecnosti nebo
jinymi komunika¢nimi prostfedky fyzické nebo pravnické osob& usazené na izemi



9)

h)

)

K)

¢lenského statu Evropské unie, pfi¢emz tento prostiedek nespliuje pozadavky nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich,

v rozporu s &l. 6 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nepiedlozi Ustavu
prohlaseni o shodé¢ prostiedku,

pii oznacovani prostfedkt, poskytovani navodi k pouziti, uvadéni prosttedki na trh
nebo do provozu nebo pti reklamach na tyto prostredky nepostupuje v souladu s ¢l. 7
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

v ptipad¢ ¢innosti uvedenych v ¢l. 16 odst. 1 nesplni nékterou z povinnosti ulozenych
vyrobci,

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

doda na trh soucastku podle ¢l. 23 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a
nezajisti pii tom, aby dana soucastka nepiiznivé neovlivnila bezpecnost nebo t¢innost
prostfedku, nebo neuchovava podptrné podklady v souladu s ¢l. 23 natizeni o
zdravotnickych prostfedcich, nebo

jako osoba odpovédna za uvedeni systému nebo soupravy prostiedkli na trh
nepostupuje v souladu s €l. 29 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich.

(2) Za ptestupek lze ulozit pokutu do vyse

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

2 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. c),

5 000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavee 1 pism. a), b), 1) nebo 1),

15 000 000 K¢, jde-1i o ptestupek podle odstavce 1 pism. h), nebo

30 000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. d), e), ), j) nebo k).

§ 55

Piestupky v oblasti vyroby



b)

d)

f)

9)

h)

)

K)

(1) Vyrobce prostiedku se dopusti prestupku tim, ze

v rozporu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nezajisti, aby pii
uvadéni prostfedk na trh nebo do provozu byly tyto prostiedky navrzeny a vyrobeny
v souladu s nafizenim o zdravotnickych prostiedcich,

nezavede, nezdokumentuje, neuplatiuje nebo neudrzuje systém fizeni rizik v souladu s
¢l. 10 odst. 2 natizeni o zdravotnickych prostiedcich,

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

nevypracuje technickou dokumentaci prostiedkd v souladu s ¢l. 10 odst. 4 natfizeni 0
zdravotnickych prostfedcich,

prabézné neaktualizuje technickou dokumentaci prostifedki v souladu s ¢l1. 10 odst. 4
nafizeni o zdravotnickych prosttedcich,

nevypracuje prohlaseni o shodé a neumisti na prostfedek oznaceni CE v souladu s ¢l.
10 odst. 6 natizeni o zdravotnickych prostedcich,

neuchovava technickou dokumentaci, EU prohlaseni o shodé€ nebo pitipadné kopii
ptisluSnych certifikati shody, véetné veskerych zmeén a ptiloh v souladu s ¢l. 10 odst.
8 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,

v rozporu s ¢l. 10 odst. 8 natfizeni o zdravotnickych prostfedcich neposkytne na Zadost
Ustavu uplnou technickou dokumentaci nebo jeji souhrn nebo, v piipadg, ze nema
sidlo na tzemi ¢lenského statu Evropské unie, nezajisti, aby jeho zplnomocnény
zastupce mél trvale k dispozici dokumentaci nezbytnou k plnéni tkolti podle ¢l. 11
odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

nezavede, nezdokumentuje, neuplatiiuje, neudrzuje, pribézné neaktualizuje, neustale
nezdokonaluje systém fizeni kvality tak, aby tento systém byl v souladu s pozadavky
uvedenymi v €l. 10 odst. 9 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,

neuplatiiuje nebo pribézné neaktualizuje systém sledovani po uvedeni na trh v souladu
s ¢l. 10 odst. 10 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,



P)

q)

B

nezajisti, aby byly k prosttedku ptilozeny informace v souladu s ¢l. 10 odst. 11 nebo
¢l. 32 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

nesplni nékterou z povinnosti ulozenych v €l. 10 odst. 12 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich,

nema k dispozici systém pro zaznamenavani a ohlaSovani nezadoucich ptihod a
bezpecnostnich opatfeni v terénu v souladu s ¢l. 10 odst. 13 natizeni o zdravotnickych
prostiedcich,

nepredlozi Ustavu na pozadani viechny informace a dokumentaci nezbytné k
prokazani shody prosttedku v souladu s ¢l. 10 odst. 14 natizeni o zdravotnickych
prostfedcich nebo neposkytne pozadovanou souinnost,

v piipad¢, ze dava své prostfedky navrhovat nebo vyrabét jinou pravnickou nebo
fyzickou osobou neuvede informace o totoznosti této osoby v souladu s ¢l. 10 odst. 15
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,

jako vyrobce, ktery neni usazen v ¢lenském statu Evropské unie, uvede na trh
prostiedek a nema ustanoveného zplnomocnéného zastupce v souladu s ¢1. 11 odst. 1
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,

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

nema k dispozici osobu odpovédnou za dodrzovani pravnich piedpist v souladu s ¢l.
15 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

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

neaktualizuje nebo nevede v ¢eském, slovenském nebo anglickém jazyce prohlaSeni o
shodé v souladu s ¢l. 19 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

neni schopen identifikovat subjekt v souladu s ¢l. 25 odst. 2 natizeni o zdravotnickych
prostiedcich,

nesplni nékterou z povinnosti souvisejicich se syst¢émem UDI podle ¢l. 27 natizeni o
zdravotnickych prostfedcich,



y)

b)

d)

9)

h)

nezada za ucelem registrace do elektronického systému stanovené udaje v souladu s ¢l.
31 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

neaktualizuje udaje v elektronickém systému v souladu s ¢l. 31 odst. 4 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich, nebo

nepotvrdi spravnost ptedlozenych udaji v souladu s ¢l. 31 odst. 5 nafizeni o
zdravotnickych prosttedcich.

(2) Vyrobce prostiedku se dopusti prestupku tim, ze

v pripad¢ postupu podle ¢l. 61 odst. 10 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
nevyhotovi odiivodnéni v souladu s timto ¢lankem,

jeho systém sledovani po uvedeni na trh podle ¢l. 83 nevychdzi z planu sledovani po
uvedeni na trh nebo tento plan neni v souladu s pozadavky stanovenymi v ptiloze II1
bodu 1.1 natizeni o zdravotnickych prosttedcich nebo u prostiedki, s vyjimkou
prostfedkti na zakdzku nema plan sledovani po jejich uvedeni na trh jako soucast
technické dokumentace podle pfilohy II natizeni o zdravotnickych prostiedcich,

neprovede napravna nebo preventivni opatieni nebo nesplni informacni povinnost v
souladu s €l. 83 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

nevypracuje, neaktualizuje nebo na zadost nezpiistupni Ustavu zpravu o sledovani po
uvedeni na trh u zdravotnickych prostredk tfidy I v souladu s ¢l. 85 nafizeni o
zdravotnickych prosttedcich,

nevypracuje, neaktualizuje nebo nepiedlozi zpravu o bezpe¢nosti v souladu s ¢l. 86
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,

neohlési zavaznou nezadouci ptihodu v souladu s ¢l. 87 odst. 1 nafizeni o
zdravotnickych prosttedcich,

neohlési bezpe¢nostni ndpravné opatieni v souladu s ¢1. 87 odst. 1 natfizeni o
zdravotnickych prostfedcich,

nepoda hlaseni o zavazné nezadouci piihodé v souladu s ¢l. 87 odst. 3, 4 nebo 5
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,



)

K)

m)

b)

d)

nepoda hlaseni o nezadouci ptihodé v souladu s €l. 87 odst. 7 natizeni o
zdravotnickych prostfedcich,

nepoda hlaseni trendu v souladu s ¢l. 88 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich,

neprovede Setfeni v souvislosti se zdvaznou nezadouci piihodou v souladu s ¢l. 89
odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,

neposkytne na zadost Ustavu dokumentaci pro posouzeni rizik v souladu s ¢1. 89 odst.
3 nafizeni o zdravotnickych prosttedcich, nebo

nepostupuje ve véci bezpecnostniho upozornéni v souladu s ¢l. 89 odst. 8 natizeni o
zdravotnickych prostiedcich.

(3) Vyrobce prostredku na zakazku se dopusti prestupku tim, ze

nevypracuje, prubézné neaktualizuje nebo neuchovava pro potieby pfislusnych organti
dokumentaci v souladu s ¢l. 10 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych prosttedcich,

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

nepiedlozi na zadost Ustavu seznam prostiedk, které dodal na trh na izemi Ceské
republiky v souladu s § 8 odst. 5.

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

neposkytne na zadost Ustavu kopii svého povéieni v souladu s &l. 11 odst. 3 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich,

neplni nékterou z povinnosti podle €l. 11 odst. 3 pism. a) aZ h) natizeni o
zdravotnickych prosttedcich uvedenych v povéteni v ptipade, Ze vyrobce neni usazen
v ¢lenském statu Evropské unie,

neinformuje o ukonceni své ¢innosti zplnomocnéného zastupce v souladu s €1. 11 odst.
6 nafizeni o zdravotnickych prosttedcich,

nema k dispozici osobu odpoveédnou za dodrzovani pravnich piedpist v souladu s €l.
15 odst. 6 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,



9)

b)

d)

b)

nezada za ucelem registrace do elektronického systému stanovené tidaje v souladu s ¢l.
31 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

neaktualizuje udaje v elektronickém systému v souladu s ¢l. 31 odst. 4 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich, nebo

nepotvrdi spravnost ptedlozenych udaji v souladu s ¢l. 31 odst. 5 nafizeni o
zdravotnickych prosttedcich.

(5) Za prestupek lze ulozit pokutu do vyse

200 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. t), X) nebo y), odstavce 2 pism.
d), odstavce 3 pism. b) nebo c¢) nebo odstavce 4 pism. f) nebo g),

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

2 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. m) nebo o) nebo odstavce 2
pism. h) nebo 1),

5000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavee 1 pism. e), h), k), n), p), q), r) nebo s),
odstavce 2 pism. b), e), g) nebo 1) nebo odstavce 4 pism. d),

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

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

§ 56

Prestupky v oblasti klinickych zkouSek prostredkii

(1) Zadavatel klinické zkousSky se dopusti prestupku tim, ze

neprovadi klinickou zkouSku v souladu s €. 62 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich,



d)

9)

h)

)

k)

b)

neprovadi klinickou zkouSku v souladu s ¢l. 64, 65 nebo ¢l. 66 natizeni o
zdravotnickych prostfedcich,

nezajisti, aby klinické zkouska byla provadéna v souladu s ¢l. 72 odst. 1 nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich,

nezajisti monitorovani provadeéni klinické zkousky v souladu s ¢l. 72 odst. 2 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich,

nezajisti zaznamenavani, zpracovavani nebo uchovavani veskerych informaci o
klinické zkousce v souladu s ¢l. 72 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostredcich,

nedodrzi podminky pro ozndmeni nebo provedeni klinické zkousky stanovené v ¢l. 74
nafizeni o zdravotnickych prosttedcich,

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

nesplni svou informacni povinnost pii pteruseni nebo ukonceni klinické zkousky v
souladu s €l. 77 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

nesplni svou oznamovaci povinnost pii ukonceni klinické zkousky v souladu s ¢l. 77
odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

nepiedlozi zpravu o klinické zkousce nebo shrnuti v souladu s ¢l. 77 odst. 5 nafizeni o
zdravotnickych prosttedcich, nebo

neohlasi prostiednictvim elektronického systému prislusSnym orgadnim ¢lenskych stati,
v nichz je klinické zkouska provadéna, informace v souladu s ¢l. 80 odst. 2, 3 nebo 4
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich.

(2) Zkousejici se dopusti prestupku tim, Ze

nezajisti, aby klinicka zkouska byla provadéna v souladu s €l. 72 odst. 1 natizeni o
zdravotnickych prosttedcich, nebo

nezajisti zaznamenavani, zpracovavani a uchovavani veskerych informaci o klinické
zkousSce v souladu s ¢l. 72 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich.



b)

d)

(3) Za prestupek Ize ulozit pokutu do vyse

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

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

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

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

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

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

§ 57
Prestupky v oblasti dovozu prostiredki

(1) Dovozce se dopusti piestupku tim, ze

neovéii za celem uvedeni prostiedku na trh, ze prostfedek splnil vSechny poZadavky
uvedené v ¢l. 13 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,

nesplni informacni povinnost v souladu s ¢l. 13 odst. 2 natizeni o zdravotnickych
prostiedcich,

v rozporu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich uvede prostfedek na
trh, ackoliv se domniva nebo ma ditvod se domnivat, Ze prostfedek neni ve shodé s
pozadavky natizeni o zdravotnickych prostiedcich,

neuvede na prostfedku, na jeho obalu nebo na dokumentu, ktery je k prostiedku
piiloZen, informace v souladu s ¢l. 13 odst. 3 natizeni o zdravotnickych prosttedcich,

neovéii, Ze prostiedek je registrovan v elektronickém systému nebo nedoplni své udaje
do uvedené registrace v souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich,



9)

h)

)

K)

P)

q)

nezajisti skladovaci nebo prepravni podminky v souladu s ¢l. 13 odst. 5 nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich,

nevede registr stiznosti, nevyhovujicich prostredki a ptipada stazeni prostiedku z trhu
nebo z obéhu nebo neposkytne vyrobci, zplnomocnénému zastupci a distributortiim
udaje, které umozni stiznost posoudit v souladu s ¢l. 13 odst. 6 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich,

nesplni informacni povinnost nebo nespolupracuje s vyrobcem, zplnomocnénym
zastupcem nebo Ustavem v souladu s ¢l. 13 odst. 7 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich,

nepieda vyrobci nebo zplnomocnénému zastupci stiznost nebo hlaseni o podezieni na
nezadouci ptihodu v souladu s ¢l. 13 odst. 8 natfizeni o zdravotnickych prostiedcich,

neuchovava EU prohlaSeni o shod¢ nebo piipadné kopie ptislusnych certifikat shody,
véetné veskerych zmén a dodatkl v souladu s €. 13 odst. 9 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich,

neposkytne Ustavu sou¢innost v souladu s &l. 13 odst. 10 natizeni o zdravotnickych
prostiedcich,

neuvede informace nebo nezajisti, aby mél zaveden systém fizeni kvality v souladu s
¢l. 16 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

nesplni informacni povinnost, neposkytne vzorek nebo maketu prostfedku, nebo
nepredlozi certifikat v souladu s €l. 16 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych prostedcich,

nespolupracuje s vyrobci nebo zplnomocnénymi zéstupci v souladu s €l. 25 odst. 1
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,

neni schopen identifikovat subjekt v souladu s ¢l. 25 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich,

neuklada nebo neuchovava jedine¢nou identifikaci prostiedku v souladu s ¢1. 27 odst.
8 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

neoveti zadani idajii nebo nedoplni své tidaje v souladu s €l1. 30 odst. 3 nafizeni o
zdravotnickych prosttedcich,



Y

d)

nezada za ucelem registrace do elektronického systému idaje v souladu s ¢l. 31 odst. 1
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

neaktualizuje udaje v elektronickém systému v souladu s ¢l. 31 odst. 4 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich, nebo

nepotvrdi spravnost ptedlozenych udaji v souladu s ¢l. 31 odst. 5 nafizeni o

zdravotnickych prosttedcich.

(2) Za prestupek lze ulozit pokutu do vyse

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

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

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

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

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

30 000 000 K¢, jde-li 0 ptestupek podle odstavce 1 pism. c).

§ 58
Piestupky v oblasti distribuce prostredki

(1) Distributor se dopusti ptestupku tim, ze

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

porusi zakaz podle § 26 odst. 1,

v rozporu s § 26 odst. 2 dodava prostiedek bez ndvodu v ¢eském jazyce,

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



9)

h)

)

k)

0)

v rozporu s ¢l. 14 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich doda prostiedek na
trh, ackoliv se domniva nebo ma divod se domnivat, Ze prostiedek neni ve shod¢ s
pozadavky natizeni o zdravotnickych prostiedcich,

v rozporu s ¢l. 14 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich neovéti pied tim, nez
prostiedek doda na trh, splnéni pozadavki stanovenych v tomto ¢lanku,

nesplni informac¢ni povinnost, nebo nespolupracuje s vyrobcem, zplnomocnénym
zastupcem nebo Ustavem v souladu s ¢€l. 14 odst. 2 nebo 4 natizeni o zdravotnickych
prostiedcich,

nezajisti skladovaci nebo piepravni podminky v souladu s ¢l. 14 odst. 3 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich,

nevede registr stiznosti, nevyhovujicich prostfedkii a pfipada stazeni prostiedku z trhu
nebo z ob&hu, nebo nesplni informacni povinnost v souladu s ¢l. 14 odst. 5 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich,

nepiedlozi na zadost Ustavu informace nebo dokumentaci, neposkytne Ustavu vzorky,
nebo nespolupracuje s Ustavem v souladu s ¢l. 14 odst. 6 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich,

neuvede informace nebo nezajisti, aby mél zaveden systém fizeni kvality v souladu s
¢l. 16 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

nesplni informacni povinnost, neposkytne vzorek nebo maketu prostfedku, nebo
nepredlozi certifikat v souladu s €l. 16 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych prostedcich,

nespolupracuje s vyrobci nebo zplnomocnénymi zastupci v souladu s ¢l. 25 odst. 1
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,

neni schopen identifikovat Ustavu subjekt v souladu s ¢l. 25 odst. 2 nafizeni o
zdravotnickych prosttedcich, nebo

neuklada a neuchovava jedinecnou identifikaci prostedkii v souladu s ¢l. 27 odst. 8
nafizeni o zdravotnickych prosttedcich.

(2) Za ptestupek lze ulozit pokutu do vyse



b)

d)

9)

h)

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

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

5000 000 K¢, jde-li o ptfestupek podle odstavce 1 pism. b), d), h), 1), j), 1) nebo m)

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

30 000 000 K¢, jde-li o piestupek podle odstavce 1 pism. e).

§ 59
Prestupky v oblasti ¢innosti poskytovatele zdravotnich sluzeb

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

neohlasi Ustavu ustaveni nebo zanik etické komise v souladu s § 17 odst. 1,

v rozporu s § 17 odst. 3 neuchovava po stanovenou dobu zdznamy o ¢innosti etické
komise, kterou ustavil,

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

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

b),

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

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

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

pouzije prostiedek v rozporu s § 39 odst. 2,

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



)

K)

P)

q)

Y

neuchovava jedinecnou identifikaci prostfedkd, které mu byly dodany, nebo
nepredlozi Ustavu informace v souladu s § 39 odst. 4,

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

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

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

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

neuchovava informace o vSech provedenych instruktazich v souladu s § 41 odst. 3,

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

jako vyrobce prostiedkd uvedenych v ¢l. 5 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich nepiedlozi na Zadost Ustavu informace v souladu s ¢l. 5 odst. 5 nafizeni o
zdravotnickych prosttedcich,

jako vyrobce prostifedki uvedenych v ¢l. 5 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich nevypracuje nebo na vyzadéani nezvetejni prohldseni v souladu s ¢l. 5
odst. 5 pism. e) nafizeni o zdravotnickych prosttedcich,

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

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

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

(2) Za ptestupek lze ulozit pokutu do vyse



d)

d)

9)

h)

)

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

500 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavece 1 pism. d), e), 1), 1), 0), p) nebo u),

2 000 000 K¢, jde-li o piestupek podle odstavce 1 pism. g), k), m), n), q) nebo r), nebo

5000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. c), f), h), j), s) nebo t).

§ 60

Prestupky v oblasti vydeje prostiedki

(1) Vydejce se dopusti prestupku tim, ze

vyda prostiedek v rozporu s § 32,

porusi zakaz podle § 33 odst. 2,

pti zasilkovém vydeji prosttedku vydejce nesplni nékterou z povinnosti uvedenou v §
34,

v rozporu s § 35 odst. 1 pii vydeji prosttedku predepsaného na poukaz zaméni
prostfedek za jiny prostfedek nezaménitelny s predepsanym,

v rozporu s § 35 odst. 1 pii1 vydeji prostiedku pfedepsaného na listinny poukaz
nevyznaci provedenou zdménu na poukazu,

v rozporu s § 35 odst. 2 pii vydeji prosttedku provede zdménu, prestoze je na poukazu
vyznaceno "Nezaménovat",

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

nepteda pacientovi vSechny informace v souladu s § 37 pism. b),

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



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

(2) Za prestupek lze ulozit pokutu do vyse

a)

200 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. e),
b)

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

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

§ 61
Prestupky v oblasti piedepisovani prostiedki
(1) Pravnicka osoba nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti prestupku tim, ze v
rozporu s § 28 odst. 5 umisti na listinny poukaz znaky nebo prvky omezujici ¢itelnost
vyplnovanych udajt, idaje o jinych poskytovatelich zdravotnich sluzeb nebo vydejcich nebo

reklamni sdéleni, nebo porusi zakaz podle § 29 odst. 5.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti piestupku tim, Ze nezajisti predani
identifikatoru elektronického poukazu pacientovi v rozporu s § 29 odst. 4.

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

(4) Za ptestupek podle odstavcl 1 az 3 1ze ulozit pokutu do vyse 200 000 K¢&.

§ 62
Prestupky v oblasti nakladani s udaji z informacnich systémii
(1) Pravnicka osoba, podnikajici fyzicka osoba nebo fyzicka osoba se dopusti prestupku
tim, Ze zptistupni nebo poskytne tdaje obsaZené v jejim informacnim systému tteti osobé v

rozporu s § 31 odst. 6.

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

§ 63
Piestupky v oblasti servisu prostiedkii

(1) Osoba provadéjici servis se dopusti prestupku tim, ze



d)

f)

9)

h)

)

K)

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

nezajisti u vSech pracovnikl provadejicich bezpecnostné technickou kontrolu jejich
aktualni proskoleni v souladu s § 45 odst. 4 pism. a),

nezajisti, aby byla bezpecnostné¢ technicka kontrola aktivniho prostfedku rizikové ttidy
IIa, IIb a III provadéna v souladu s § 45 odst. 4 pism. b),

nezajisti, aby pracovnici provadéjici bezpecnostné technickou kontrolu prosttedku,
ktery je elektrickym zafizenim, spliiovali pozadavky podle § 45 odst. 4 pism. c),

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

nezajisti pofizeni zdznamu o provedeni bezpecnostné technické kontroly v souladu s §
45 odst. 5,

nezajisti u vSech pracovnikl provad¢jicich opravu jejich aktudlni proSkoleni v souladu
s § 46 odst. 2 pism. a),

nezajisti, aby oprava aktivniho prostfedku rizikové tfidy Ila, IIb a III byla provadéna v
souladu s § 46 odst. 2 pism. b),

nezajisti, aby pracovnici provadéjici opravu prostiedku, ktery je elektrickym
zatizenim, spliiovali pozadavky podle § 46 odst. 2 pism. c),

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

nezajisti, aby po provedeni opravy byla piezkouSena bezpecnost a funk¢énost
prostiedku v souladu s § 46 odst. 3, nebo

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

(2) Za ptestupek lze ulozit pokutu do vyse

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



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

§ 64
Spole¢né ustanoveni k pirestupkim
(1) Pfestupky v prvnim stupni projednava Ustav.

(2) Pokuty vybira Ustav.

CAST JEDENACTA
USTANOVENI SPOLECNA, PRECHODNA A ZAVERECNA
§ 65
Povolovani vyjimky
(1) Ministerstvo mlze na zédklad¢ zadosti poskytovatele zdravotnich sluzeb rozhodnout

o povoleni uvedeni do provozu u prosttedku, u které¢ho nebyly provedeny postupy posuzovani
shody podle nafizeni o zdravotnickych prosttedcich, v ptipadé, ze

a)
jde o pouziti prostfedku u jediného pacienta,

b)
na trhu neni odpovidajici prostfedek, u néhoz byly provedeny postupy posouzeni
shody, a

c)

pouziti je v zdjmu bezpecnosti nebo zdravi konkrétniho pacienta.

(2) V souladu s nafizenim o zdravotnickych prostiedcich miize Ustav na zakladé zadosti
vyrobce, zplnomocnéného zastupce, nebo dovozce povolit uvedeni na trh na uzemi Ceské
republiky, uvedeni do provozu a pouziti konkrétniho prostfedku, u kterého nebyly provedeny
postupy posuzovani shody podle nafizeni o zdravotnickych prostiedcich, v ptipadé, ze jeho
pouziti je v zajmu ochrany vetejného zdravi, bezpecnosti nebo zdravi pacienti.

(3) Zadost podle odstavce 1 nebo 2 musi kromé naleZitosti stanovenych spravnim fadem
obsahovat diivody pro udéleni vyjimky vcetné jejich dolozeni.

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



Nahrada vydaji za provedeni odbornych ukonu
§ 66

(1) Za provedeni odbornych tikont provedenych Ustavem na zadost je Zadatel povinen
Ustavu uhradit ndhradu vydajt.

(2) Zadatel je povinen hradit nahrady vydaji za odborné ukony Ustavu konané podle
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo spojené s

a)
vypracovanim odborného posudku nebo stanoviska podle § 5 odst. 2 pism. m),
b)
poskytovanim odbornych konzultaci podle § 5 odst. 2 pism. m),
c)
piipravou a provadénim vzdélavaci ¢innosti podle § 5 odst. 2 pism. 1),
d)
povolenim klinické zkouSky a zmény podminek klinické zkousky,
e)
posouzenim jiné klinické zkousky podle ¢l. 82 natizeni o zdravotnickych prostifedcich
a zmény podminek jiné klinické zkousky podle ¢l. 82 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich, nebo
f)

posouzenim klinické zkousky podle ¢l. 74 natizeni o zdravotnickych prostfedcich.

(3) Specifikaci odbornych tkoni, zpiisob stanoveni vySe ndhrady vydaji na provedeni
odbornych ukontll v ramci jednotlivych €innosti, maximalni vysi ndhrady vydaji na provedeni
odbornych ukonti v ramci jednotlivych Cinnosti a vysi zaloh na nahrady vydaji na provedeni
odbornych tkonll v ramci jednotlivych ¢innosti stanovi provadéci pravni predpis. Vyse
nahrady vydaji na provedeni odbornych tikoni v ramci jednotlivych ¢innosti se stanovi tak,
aby pokryla vydaje na provedeni téchto odbornych ukonti v nezbytné vysi.

§ 67
(1) Osoba, na jejiz zadost se odborné ukony maji provést, je povinna Ustavu piedem
slozit zalohu na nahradu vydaju, je-li zfejmé, Ze odborné ukony budou provedeny. V piipadé
odbornych ukont podle § 66 odst. 2 pism. a) az ¢) Ustav zvefejiiuje na svych internetovych
strankéach obvyklou ¢asovou naro¢nost jednotlivych ukont.

(2) Ustav vrati zadateli na jeho zadost ndhradu vydaji

v plné vysi, pokud Zadatel zaplatil ndhradu vydajt, aniz k tomu byl povinen,



b)

v plné vysi, pokud pozadovany odborny ukon nebyl zahdjen, nebo

ve vysi odpovidajici pomérné ¢asti zaplacené nahrady vydaji za odborné tkony, které
nebyly provedeny.

(3) Zadatel doplati rozdil mezi zalohou na thradu vydajt podle odstavce 1 a skute¢nou
vysi tthrady vydajt v pfipadé, Ze skutecnd vyse thrady vydaju pievysuje zalohu, a to ve lhiteé
stanovené Ustavem ve vyzve k tthradé doplatku na tthradu vydaju.

(4) Nahrady vydaji podle § 66 nejsou piijmem statniho rozpoctu podle jiného pravniho
predpisu, jsou prljmem Ustavu a jsou vedeny na zvlastnim Gétu, ktery je sou¢asti rezervniho
fondu Ustavu. Ustav pouZiva tyto prostiedky pro zajisténi své innosti provadéné podle
tohoto zakona nebo podle jinych pravnich ptedpisii, nelze-li tuto ¢innost zajistit v potfebném
rozsahu z rozpoc¢tovych zdroji.

(5) Rozhodne-li tak vlada, prevede Ustav z prostiedki uétu vedeného podle odstavce 4
na piijmovy ucet statniho rozpoctu Ceské republiky zfizeny pro Ministerstvo zdravotnictvi
¢astku ve vysi stanovené vladou.

§ 68
Zmociovaci ustanoveni

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

Piechodna ustanoveni
§ 69

(1) Pravni vztahy, na které se v souladu s nafizenim o zdravotnickych prosttedcich
pouziji dosavadni pravni ptedpisy, se fidi dosavadnimi pravnimi predpisy.

(2) Distributor, osoba provadéjici servis prostiedkli nebo vyrobce prosttedku na
zakazku, kteti ohlasili svou ¢innost podle zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a o zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich
ptedpisii, ve znéni t¢inném pirede dnem nabyti G€innosti tohoto zdkona, se dnem nabyti
ucinnosti tohoto zdkona povazuji za osoby se splnénou ohlasovaci povinnosti v souladu s § 8
nebo 23. Den nabyti i¢innosti tohoto zdkona se povazuje za den ohlaSeni.

(3) Udaje uvedené v § 23 odst. 2 pism. ¢) bodu 1 a § 23 odst. 2 pism. d) bodu 1 ohlasi
distributor nebo osoba provadéjici servis prosttedkl az v okamziku, kdy jsou informace
pozadované timto zdkonem v databazi Eudamed k dispozici, nejpozdéji vSak do 3 mésict ode
dne jejich zvetejnéni v databazi Eudamed. Do doby ohldseni daje podle § 23 odst. 2 pism. c)
bodu 1 distributor u prostfedku ohlasuje obchodni nazev a nazev generické skupiny®®.

(4) Prosttedek, ktery byl uveden do provozu ptfede dnem nabyti G¢innosti tohoto zdkona



a byl fadné opatfen oznagenim CE, nebo ktery byl fadné opatien deskou znackou shody?®), Ize
pouzit pti poskytovani zdravotnich sluzeb v ptipadé, Ze je u n¢j provadén servis v souladu s
timto zakonem.

(5) Prostiedek 1ze vydat na zakladé 1€karského predpisu vystaveného prede dnem nabyti
ucinnosti tohoto zdkona podle zakona €. 268/2014 Sb., ve znéni €¢inném piede dnem nabyti
ucinnosti tohoto zakona.

§ 70

(1) V ptipad¢ instruktdze podle § 41 odst. 2 je mozné u prostiedku, jehoZ vyrobce jiz
zanikl, nahradit pouceni vyrobcem poucenim osobou, ktera ma v pouzivani daného typu
prostiedku nejméné tiiletou praxi.

(2) Osoba, ktera ma ke dni nabyti G¢innosti tohoto zdkona nejméné ro¢ni praxi v oblasti
provadéni bezpecnostné technickych kontrol prostredkil, se povazuje za osobu spliujici
pozadavek na odborné vzdélani podle § 45 odst. 4 pism. b). Osoba, kterd ma ke dni nabyti
ucinnosti tohoto zdkona nejméné ro¢ni praxi v oblasti provadéni oprav ptislusného prostfedku
nebo prostfedku podobného druhu, se povazuje za osobu splitujici pozadavek na odborné
vzdélani podle § 46 odst. 2 pism. b).

(3) V pripad¢ bezpecnostné technické kontroly podle § 45 nebo opravy podle § 46 je
mozné u prostiedku, jehoz vyrobce jiz zanikl, nahradit proSkoleni podle § 45 odst. 4 pism. a)
nebo proskoleni podle § 46 odst. 2 pism. a) proskolenim osobou, kterd méa nejméné pétiletou
praxi v provadéni servisu dané¢ho typu prostredku.

§ 71

(1) Ustav provadi kontrolu probihajicich klinickych zkousek povolenych podle zakona
¢. 268/2014 Sb., ve znéni u¢inném piede dnem nabyti G€innosti tohoto zdkona, a zah4jenych
pfede dnem nabyti i€¢innosti tohoto zdkona podle zakona ¢. 268/2014 Sb., ve znéni G€inném
pfede dnem nabyti G€innosti tohoto zédkona.

(2) Setieni nezadouci piihody oznamené Ustavu v souladu s dosavadnimi pravnimi
ptredpisy se dokon¢i podle zakona €. 268/2014 Sb., ve znéni €¢inném piede dnem nabyti
ucinnosti tohoto zakona.

(3) Monitorovani provadéni bezpeénostnich napravnych opatieni oznamenych Ustavu v
souladu s dosavadnimi pravnimi piedpisy se dokon¢i podle zékona €. 268/2014 Sb., ve znéni
u¢inném piede dnem nabyti u¢innosti tohoto zakona.

§72

(1) Rizeni o povoleni provedeni klinické zkousky podané prosttednictvim Registru
zdravotnickych prostfedkt podle zakona €. 268/2014 Sb., ve znéni G¢inném prede dnem
nabyti u¢innosti tohoto zdkona, o nichz nebylo pfede dnem nabyti G¢innosti tohoto zdkona
rozhodnuto, se zastavuji.



(2) Klinické zkousky povolené podle zakona €. 268/2014 Sb., ve znéni t¢inném prede
dnem nabyti G€innosti tohoto zdkona, ale pfede dnem nabyti Gi€¢innosti tohoto zédkona
nezahajené, se povazuji za nepovolené.

(3) Pii provadéni klinické zkousky povolené podle zadkona ¢. 268/2014 Sb., ve znéni
ucinném piede dnem nabyti uc¢innosti tohoto zakona, a zahajené pfede dnem nabyti uc¢innosti
tohoto zakona, se postupuje podle dosavadnich pravnich ptedpist.

(4) Klinickou zkousku podle ¢l. 82 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich planovanou
nebo zahajenou v obdobi ode dne nabyti u¢innosti tohoto zdkona do spusténi Informacéniho
systému zdravotnickych prostfedkli zadavatel oznami prostfednictvim Informacniho systému
zdravotnickych prostredkii bez zbyte¢ného odkladu, jakmile bude systém spustén.

§ 73

(1) Ustav ztidi Informaéni systém zdravotnickych prostiedkt nejpozdéji do 18 mésicti
ode dne nabyti Gi¢innosti tohoto zakona, nebo do 6 mésicli ode dne spusténi databaze
Eudamed, podle toho, co nastane pozdéji.

(2) Ustav je povinen zajistit pfedani viech tidajii ohlasenych vyrobcem prostiedku na
zakéazku, distributorem nebo osobou provadéjici servis prosttedkli podle zakona €. 268/2014
Sb., ve znéni pozdéjsich predpist, do Informacéniho systému zdravotnickych prostredki
nejpozdéji do 6 mesicli ode dne spusténi Informacéniho systému zdravotnickych prostredk.

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

§ 74

(1) Do doby plné funkénosti modulu klinickych zkousek v databazi Eudamed se hlaSeni
zavaznych neptiznivych udalosti vzniklych v prabéhu klinickych zkouSek zdravotnickych
prostiedkil v souladu s ¢l. 123 odst. 3 pism. d) natizeni o zdravotnickych prostiedcich
provadéji podle zédkona €. 268/2014 Sb., ve znéni ¢inném prede dnem nabyti u¢innosti
tohoto zékona.

(2) Do doby plné funkénosti modulu klinickych zkousSek v databazi Eudamed se pro
zadosti o klinické zkouSky podle ¢l. 62 a €l. 74 odst. 2 natizeni o zdravotnickych prostfedcich
pouzije Registr zdravotnickych prostredki ziizeny podle zakona €. 268/2014 Sb., ve znéni
ucinném piede dnem nabyti uc¢innosti tohoto zdkona.

(3) Do doby plné funkénosti modulu klinickych zkousek v databazi Eudamed se pro
evidenci klinickych zkousek a podavani zadosti o provedeni zmén v klinickych zkouskach
povolenych podle dosavadnich pravnich ptedpisti pouzije Registr zdravotnickych prostiedki
ziizeny podle zdkona €. 268/2014 Sb., ve znéni G€inném piede dnem nabyti ucinnosti tohoto
zakona.

(4) Do doby plné funkénosti modulu osob v databazi Eudamed se osoby registruji podle



zékona €. 268/2014 Sb., ve znéni ucinném piede dnem nabyti u¢innosti tohoto zakona.

(5) Do doby plné funkénosti modulu zdravotnickych prostiedkt v databazi Eudamed se
zdravotnické prostfedky notifikuji podle zakona €. 268/2014 Sb., ve znéni G€inném piede
dnem nabyti i¢innosti tohoto zakona.

(6) Do doby vydani jednotnych formulait pro hlaSeni zavazné nezadouci piihody nebo
podezieni na zdvaznou nezadouci piihodu podle ¢l. 91 natizeni o zdravotnickych prosttedcich
se v souladu s ¢l. 123 bodem 3 pism. d) nafizeni o zdravotnickych prostfedcich podavaji

hlaseni v rozsahu podle zékona ¢. 268/2014 Sb., ve znéni u¢inném piede dnem nabyti
ucinnosti tohoto zakona.

§ 75
Ustanoveni tohoto zdkona tykajici se elektronickych poukazl se nepouziji do prvniho
dne druhého kalendarniho mésice nasledujiciho po dni zvetejnéni sdéleni o zprovoznéni

centralniho uloZisté elektronickych poukazi. Sdéleni o zprovoznéni centrdlniho tlozisté
elektronickych poukazl uverejni Ministerstvo zdravotnictvi ve Sbirce zakont.

§ 76
Technicky predpis
Tento zakon byl ozndmen v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU)
2015/1535 ze dne 9. zat1 2015 o postupu pii poskytovani informaci v oblasti technickych
predpist a predpist pro sluzby informaéni spolecnosti.
§ 77

ZruSovaci ustanoveni

Zrusuji se:

nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické prostedky,

nafizeni vlady €. 55/2015 Sb., o technickych pozadavcich na aktivni implantabilni
zdravotnické prostiedky.

CAST DVANACTA
Zména zakona o lé¢ivech

§ 78



Zakon €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkont (zakon
o lécivech), ve znéni zédkona €. 124/2008 Sb., zdkona ¢. 296/2008 Sb., zakona ¢. 141/2009
Sb., zakona ¢. 281/2009 Sb., zédkona ¢. 291/2009 Sb., zakona ¢. 75/2011 Sb., zakona ¢.
375/2011 Sb., zakona ¢. 50/2013 Sb., zakona ¢. 70/2013 Sb., zakona ¢. 250/2014 Sb., zakona
¢. 80/2015 Sb., zakona ¢. 243/2016 Sb., zdkona ¢. 65/2017 Sb., zdkona ¢. 66/2017 Sb., zdkona
¢. 183/2017 Sb., zakona ¢. 251/2017 Sb., zakona ¢. 36/2018 Sb., zakona ¢. 44/2019 Sb. a
zakona ¢. 262/2019 Sb., se méni takto:

1.V § 81 odst. 1 se na konci pismene f) slovo "a" nahrazuje ¢arkou.
2.V § 81 se na konci odstavce 1 tecka nahrazuje slovem "a" a dopliiuje se pismeno h),

které v€etné poznamky pod Carou €. 117 zni:

“h)

centralniho tloZi$té elektronickych poukazii podle jiného pravniho piedpisu!?.

117)
Zakon €. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o0 zméné zakona €. 378/2007
Sb., o Ié¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakontl (zakon o 1é¢ivech), ve
znéni pozdéjsich predpist.".
3.V § 81 odst. 4 pism. a) se slova "piijmeni a" nahrazuji slovem "pfijmeni," a za slovo

"narozeni" se vkladaji slova "a adresu mista pobytu".

4.V 81 odst. 4 pism. b) se slova "pfijmeni a" nahrazuji slovem "pfijmeni," a za slovo
3
"narozeni" se Vkléda_]i slova "a adresu mista pObytll".

5.V § 8la odst. 1 se za vétu prvni vklada véta "Pristupové udaje 1€kare a farmaceuta
podle véty prvni 1ze nahradit prokdzanim totoZnosti s vyuZzitim sluZzeb Narodniho bodu pro
identifikaci a autentizaci!®)." a za vétu tieti se vklada véta "K systému eRecept pristupuiji i
dalii osoby, stanovi-li tak jiny pravni predpis'®).".

Poznamka pod €arou €. 118 zni:

"118)
Zakon €. 250/2017 Sb., o elektronické identifikaci, ve znéni pozd¢jsich predpist.".

CAST TRINACTA
UCINNOST

§ 79



Tento zakon nabyva G¢innosti dnem 26. kvétna 2021.

Vondracek v. r.
Zeman v.r.
Babis v. r.

1)

2)

3)
4)
5)

6)

7)
8)
9)

10)

11)

12)

13)

14)

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

Zakon €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni
n¢kterych zakont, ve znéni pozdéjsich predpisii.

Zakon €. 90/2016 Sb., o posuzovani shody stanovenych vyrobkt pfi jejich dodavani na
trh.

Zakon €. 90/2016 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.

Cl. 2 bod 12 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich.

Cl. 30 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich.

Céast sedma zékona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a 0 zmeéné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpisi.

Zakon €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve znéni pozdéjsich predpisti.
Ptiloha ¢. I kapitola III bod 23.2 pism. 1) nafizeni o zdravotnickych prostiedcich.
§ 3 zékona €. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdé&jSich piedpisi.

§ 94 odst. 2 zakona €. 221/1999 Sb., o vojécich z povolani, ve znéni pozdé;sich
predpisi.

Cl. 43 ustavniho zakona &. 1/1993 Sb., Ustava Ceské republiky, ve znéni pozdgjsich
ptedpisti.

§ 3 odst. 1 zdkona €. 300/2013 Sb., o Vojenské policii a 0 zméné n€kterych zédkoni
(zékon o Vojenskeé policii), ve znéni pozdéjsich predpist.

CSN EN 62353 - Zdravotnické elektrické piistroje - Opakované zkousky a zkousky po
opravach zdravotnickych elektrickych ptistrojii.

Ptiloha €. 3 k zakonu €. 111/1998 Sb., o vysokych Skolach a o zméné a doplnéni
dalSich zakont (zdkon o vysokych §kolach), ve znéni pozdéjSich predpist.



15)

16)

Zakon €. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni ad), ve znéni pozdéjsich predpist.
Cl. 2 bod 7 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich.
Zakon €. 22/1997 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpisu.

Natizeni vlady ¢. 179/1997 Sb., kterym se stanovi grafickd podoba ¢eské znacky
shody, jeji provedeni a umisténi na vyrobku, ve znéni pozdéjsich piedpist.



