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Navrh
ZAKON
zedne ......... 2014

o zdravotnickych prostredcich

Parlament se usnesl na tomto zdkon& Ceské republiky:

CAST PRVNI
UVODNI USTANOVENI
§1

Predmét tpravy

Tento zékon zapracovava piislusné piedpisy Evropské unie (dle jen ,,Unie)” a upravuje zachazeni
se zdravotnickymi prostfedky a jejich ptislusenstvim.

Ziakladni pojmy
§2

(1) Zdravotnickym prostfedkem se rozumi nastroj, piistroj, zafizeni, programové vybaveni vcetné

programového vybaveni uréeného jeho vyrobcem ke specifickému pouZiti pro diagnostické nebo 1é¢ebné

ucely a nezbytného ke spravnému pouziti zdravotnického prostfedku, material nebo jiny predmét, uréené

vyrobcem pro pouziti u ¢lovéka za ucelem

a) stanoveni diagndzy, prevence, monitorovani, 1é¢by nebo mirnéni onemocnéni,

b) stanoveni diagndzy, monitorovani, 1é¢by. mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho postiZzeni,

¢) vySetfovani, ndhrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického procesu, nebo

d) kontroly poceti,

a které nedosahuji své hlavni zamys$lené funkce v lidském téle nebo na jeho povrchu farmakologickym,
imunologickym nebo metabolickym udinkem; jejich funkce v8ak mtZe byt takovymi ¢inky podpoiena.

CELEX: 31993L0042, 31990L0385, 31998L0079

(2) Pti splnéni obecného vymezeni podle odstavece 1 je zdravotnickym prostiedkem zejména

Y Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Eervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich, v platném znéni.

Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. cervna 1990 o sblizovani pravnich piedpisti Clenskych statt tykajicich se aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostredki, v platném znéni.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,
V platném znéni.

Rozhodnuti Komise 2010/227/EU ze dne 19. dubna 2010 o Evropské databance zdravotnickych prostiedkti (Eudamed).



a) aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek,
b) diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro,
¢) individualng zhotoveny zdravotnicky prostiedek,

d) vyrobek urceny k podani 1é¢iva s vyjimkou, vyrobku uvedeného na trh tak, ze zdravotnicky prostiedek
a 1écivo tvoti jediny integralni vyrobek uréeny vylucné k jednorazovému pouziti v této kombinaci; takovy
vyrobek se povazuje za 1éCivy piipravek a zarovenn musi spliiovat zakladni pozadavky na zdravotnické
prostiedky,

e) vyrobek, ktery obsahuje jako svou integralni soucast latku, kterd mtze byt pfi samostatném pouziti
povazovana za l1é¢ivy piipravek, v ptipade, Ze jeji pusobeni predstavuje pouze doplitkovy tcinek k ucinku
zdravotnického prostiedku, a

f) vyrobek, ktery obsahuje jako svou integralni soucast latku, kterd mulze byt pii samostatném pouZiti
povazovana za slozku lécivého ptipravku nebo 1éCivy piipravek pochézejici z lidské krve nebo lidské
plazmy, v pfipadé, ze jeji pusobeni ptedstavuje pouze doplikovy ucinek k ucinku zdravotnického
prostiedku.

(3) Zdravotnickym prostiedkem neni

a) 1é¢ivy pripravek,

b) lidska krev a vyrobek z krve, krevni plazma, krevni burnka lidského puvodu a prostifedek obsahujici v dobé

svého uvedeni na trh takovy vyrobek z krve, krevni plazmy nebo bunky, S vyjimkou zdravotnického

prostiedku a pfisluSenstvi podle § 2 odst. 2 pism. f),

¢) transplantat, tkan nebo burika lidského pavodu, vyrobek z nich odvozeny a vyrobek obsahujici tkan nebo
bunku lidského pavodu, s vyjimkou vyrobku podle § 2 odst. 2 pism. ),

d) transplantat, tkan nebo butika zvifeciho puvodu, s vyjimkou zdravotnického prostiedku a ptisluSenstvi

vyrobeného s vyuzitim nezivé zvifeci tkdné nebo nezivého vyrobku ze zvifeci tkané odvozeného,

e) doplnék stravy,

f) kosmeticky prostiedek a

g) biocidni pfipravek.

CELEX: 31993L0042, 31990L0385

(4) Aktivnim zdravotnickym prostfedkem se rozumi zdravotnicky prostiedek, jehoZ &innost je

z4visla na zdroji elektrické nebo jiné energie, kterd neni pifimo dodivéana lidskym organismem nebo
gravitaci.

(5) Aktivnim implantabilnim zdravotnickym prostfedkem se rozumi kazdy aktivni zdravotnicky
prostiedek urceny k uplnému nebo céstenému zavedeni do lidského organismu s tim, Ze ziistane na misté

zavedeni. PrisluSenstvi aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku se povazuje za jeho soucast.

CELEX: 31990L0385

(6) Diagnostickym zdravotnickym prostiedkem in vitro se rozumi kazdy zdravotnicky prostiedek,

ktery je Cinidlem, vysledkem reakce ¢inidla, kalibratorem, kontrolnim materidlem, soupravou, nastrojem,

pristrojem, zafizenim nebo systémem pouzivanym samostatné nebo v kombinaci zamySlené vyrobcem

K pouziti in vitro pro zkoumani vzorka véetné darované krve a tkéni ziskanych z lidského téla vyhradné nebo

pfevazné s cilem zajistit informace o fyziologickém nebo patologickém stavu, o vrozené anomalii,

pro stanoveni bezpe€nosti a kompatibility S moznymi piijemci nebo pro sledovani 1é&ebnych opatieni.




Za zdravotnicky prostfedek in vitro se povazuje inadoba vakuového nebo jiného typu specificky uréena

vyrobcem pro primarni uskladnéni a uchovani vzorka ziskanych z lidského téla za icelem diagnostického

vySetfeni in vitro. Vyrobky pro vSeobecné laboratorni pouziti nejsou zdravotnickymi prostiedky in vitro,

pokud tyto vyrobky nejsou z hlediska své charakteristiky vyrobcem specificky pro pouziti in vitro uréené.

CELEX: 31993L0042, 31998L0079

(7) Zdravotnickym prostiedkem pro sebetestovani se rozumi diagnosticky zdravotnicky prostiedek

in vitro, ktery je vyrobcem uréen k pouziti v.domécim prostiedi osobou, kterd nemusi byt zdravotnickym
pracovnikem.

CELEX: 31998L0079

§3

(1) Individualné zhotovenym zdravotnickym prostfedkem se rozumi zdravotnicky prostiedek uréeny
pouze pro jednoho konkrétniho pacienta, pokud je specialné vyrobeny podle individualniho navrhu

charakteristik jeho provedeni navrzenymi zdravotnickym pracovnikem s odpovidajici odbornou

a specializovanou zpusobilosti. Hromadné vyrabény zdravotnicky prostiedek, ktery vyzaduje upravu, aby

splnil zvlastni pozadavky lékafe nebo jiného kvalifikovaného zdravotnického pracovnika, se za individualné
zhotoveny zdravotnicky prostfedek nepovazuje.

CELEX: 31993L0042, 31990L0385

(2) Zdravotnickym prostiedkem uréenym pro klinickou zkousku se rozumi zdravotnicky prostfedek

uréeny K pouziti 1ékafem nebo jinym kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem vvhradné ke zkouseni

1w

vlastni klinické u¢innosti a bezpecnosti v prubéhu klinické zkousky v odpovidajicim humanné ekvivalentnim

klinickém prostiedi.

CELEX: 31993L0042, 31990L0385

(3) Zdravotnickym prostiedkem uréenym pro hodnoceni funkéni zptisobilosti se rozumi diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro uréeny vyrobcem vvhradné pro jednu nebo vice vyhodnocovacich studii

vlastni funkéni zpusobilosti provadénych v klinickych laboratofich mimo prostory vyrobce.

CELEX: 31998L0079

(4) Zdravotnickym prostiedkem pro jedno pouZiti se rozumi zdravotnicky prostfedek, ktery je

vyrobcem uréen pouze k jednordzovému pouziti u jednoho pacienta.

CELEX: 31993L0042

(5) Piislusenstvim zdravotnického prostiedku se rozumi piedmét, ktery neni zdravotnickym

prostiedkem, avSak je vyrobcem uréen k pouziti vvhradné spoleéné se zdravotnickym prostfedkem tak, aby

umoznil pouziti tohoto zdravotnického prostiedku v souladu s jeho uréenym ucelem. PrfisluSenstvim
diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro nejsou invazivni odbérové prostiedky a prostiedky
pouzité pfimo na lidském téle za iéelem ziskani vzorku.

CELEX: 3199310042, 31998L0079

(6) Variantou zdravotnického prostfedku se rozumi blizsi urceni konkrétniho modelu nebo baleni
zdravotnického prostfedku. Jednotlivé varianty zdravotnického prostiedku se liSi zejména velikosti, po¢tem
kusti v baleni, barevnym provedenim nebo zdrojem napajeni. Jednotlivé varianty zdravotnického prostiedku
se musi shodovat ve svém obchodnim nazvu, uréeném ucelu, rizikové ti¥idé, skupin€ zdravotnického



prosttedku podle Globalni nomenklatury zdravotnickych prostfedki (GMDN), materialovém slozeni
a vyrobnim procesu.

§4

(1) Zachazenim se zdravotnickym prostfedkem se rozumi
a) vyroba,
b) uvedeni na trh v€etné posouzeni shody,
¢) dovoz,
d) distribuce,
e) uvedeni do provozu,
f) vydej,
g) prodej,
h) pouzivani v¢etné zkouseni v ramci klinické zkouSky nebo hodnoceni funkéni zptsobilosti,
i) servis a
J) odstraiiovani.

(2) Uvedenim na trh se rozumi prvni zpfistupnéni zdravotnického prostfedku jiného nez uréeného

pro klinickou zkouSku nebo hodnoceni funkéni zpusobilosti se zamérem jeho rozSifovani nebo pouzivani
na trhu &lenskych stati Unie, statl tvoficich Evropsky hospodafsky prostor, Svycarska a Turecka (dale jen
Clensky stat™), bez ohledu na to, zda je novy nebo pln€ obnoveny.

CELEX: 31993L0042, 31990L0385, 31998L0079

(3) Dovozem se rozumi uvedeni zdravotnického prostfedku na trh, pokud byl obstaran mimo tizemi
Clenskych statd.

(4) Uvedenim do provozu se rozumi faze, ve které je zdravotnicky prostiedek poprvé piipraven

K pouziti pro uréeny udel na tzemi &lenskych statd. U aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku

se timto okamzikem rozumi jeho poskytnuti zdravotnickému pracovnikovi k implantaci.

CELEX: 31993L0042, 31990L0385, 31998L0079

§5
Pro ucely tohoto zakona se rozumi
a) vydejem poskytnuti zdravotnického prostfedku spotiebiteli vydejcem; vydejem je vzdy poskytnuti
zdravotnického prostiedku piedepsaného na 1ékaisky predpis; soucasti vydeje je poskytnuti informaci
nezbytnych pro spravné a bezpecné pouzivani a zakladni udrzbu vydavaného zdravotnického prostredku,

b) prodejem poskytnuti zdravotnického prostiedku spotiebiteli, nejde-li o vyde;j,

c) servisem provadéni pravidelné odborné udrzby a oprav zdravotnického prostiedku v souladu s pokyny
vyrobce, timto zdkonem a jinymi pravnimi ptedpisy; Opravy individualné zhotoveného zdravotnického
prostfedku se za servis podle tohoto zakona nepovazuji,



d) vyrobcem osoba zajiStujici navrh, vyrobu, baleni a oznadovani zdravotnického prostiedku pied jeho

uvedenim na trh pod svym vlastnim jménem, obchodni firmou nebo nazvem, bez ohledu na to, zda tyto

éinnosti provadi sama, nebo prostifednictvim tifeti osoby; povinnosti vyrobce se vztahuji 1 na osobu, ktera

sestavuje, bali, upravuje, renovuje nebo oznaduje jeden nebo vice hotovych vyrobku nebo jim pfisuzuje

ur¢eny ucel, s imyslem uvést zdravotnicky prostiedek na trh pod svym vlastnim jménem,

e) zplnomocnénym zastupcem osoba usazena v Clenském staté, ktera je vyrobcem vyslovné zmocnéna

Kjednani za n& a kterd muze byt v jeho zastoupeni kontaktovdna orgdny statni spravy ¢Elenskych stath
s ohledem na jeho povinnosti,

CELEX: 31993L0042, 31990L0385, 31998L0079

f) dovozcem osoba usazena v ¢lenském state, ktera uvede zdravotnicky prostfedek na trh, pokud byl obstaran
mimo uzemi ¢lenskych stath,

g) distributorem osoba v dodavatelském fetézci, kromé vyrobce a dovozce, ktera dodava zdravotnicky
prosttedek na trh,

h) vydejcem osoba provozujici 1ékarnu, vydejnu zdravotnickych prosttedkd nebo o¢ni optiku; vydejcem
zdravotnického prostiedku plné nebo ¢aste¢né hrazeného z vefejného zdravotniho pojisténi mize byt 0soba,

se kterou zdravotni pojistovna uzaviela smlouvu o vydeji (dale jen ,,smluvni vydejce®),

i) notifikovanou osobou osoba, ktera byla oznamena ¢lenskym statem organim Unie a ostatnim ¢lenskym
statiim jako osoba povétena k ¢innostem pii posuzovani shody zdravotnickych prostiedki,

i) uréenym Ucelem pouziti, pro které je zdravotnicky prostiedek uréen podle udaji uvedenych vyrobcem

na oznaceni, v navodu k pouziti nebo v propagac¢nich materidlech zdravotnického prostiedku,

CELEX: 31993L0042, 31990L0385, 31998L0079

K) stazenim ztrhu opatfeni, jehoz cilem je zabranit, aby byl zdravotnicky prostiedek, ktery se nachazi
v dodavatelském fetézci, dodavan na trh na uzemi Ceské republiky,

) stazenim z ob&hu opatieni, jehoz cilem je navraceni zdravotnického prostiedku vyrobci, Vv pfipadé, Ze byl
zdravotnicky prostfedek jiz dodan uzivateli,

m) klasifikaci ¢lenéni zdravotnickych prostredki do rizikovych tfid I, Ila, IIb nebo III, a to vzestupné podle
miry zdravotniho rizika odpovidajiciho pouziti daného zdravotnického prostiedku; Klasifika¢ni pravidla
stanovi provadéci pravni piedpis,

n) navodem k pouziti informace poskytnuté vyrobcem s cilem informovat uzivatele zdravotnického
prosttedku o jeho bezpeéném a fadném pouzivani, o jeho ocekavané UCinnosti a o vSech nutnych
preventivnich opatfenich, ktera je tfeba ucinit,

0) certifikaitem volného prodeje vetejna listina osvédCujici, ze zdravotnicky prostiedek je v dany okamzik
fadné registrovan Statnim ustavem pro kontrolu 1éciv,

p) vedlej$im ucinkem nezadouci privodni jev, ktery je zjistén pti nebo po pouziti zdravotnického prostifedku
v souladu s jeho ur¢enym ucelem,

q) vzajemnym ovliviiovanim nezadouci vliv, ktery maji zdravotnické prostfedky na sebe navzajem,
zdravotnicky prostfedek a 1é¢ivé ptipravky nebo zdravotnicky prostfedek a jiné predméty, a to pii pouZiti,
které odpovida jejich uréenému tcelu.



CAST DRUHA
VYKON STATNI SPRAVY
§ 6
Statni spravu podle tohoto zakona vykonavaji
a) Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,,ministerstvo®) a

b) Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav*).

§7
Ministerstvo
Ministerstvo v oblasti zdravotnickych prostredkt

a) vydava zavazné stanovisko k zadosti osoby o autorizaci a ke zméng, pozastaveni ¢i zruSeni autorizace
podle zakona upravujiciho technické pozadavky na vyrobky, pokud se autorizace vztahuje na Cinnosti
pii posuzovani shody zdravotnickych prostiedki,

b) rozhoduje o do¢asném stazeni z trhu zdravotnického prostiedku, ktery je fadné opatfen oznaCenim CE,

spravné instalovan, udrZzovan a pouzivan v souladu se svym uréenym Ucelem, a piesto muze ohrozit zdravi

nebo bezpecnost uzivatelu a pfipadné dalSich osob,

CELEX: 31993L0042, 31990L0385, 31998L0079

C) zajistuje

1. spolupraci v oblasti bezpecnosti zdravotnickych prostfedkil s ptislusnymi organy ¢lenskych statii a Unie,
véetné zastupovani v pracovnich skupinach a vyborech uvedenych organi v rozsahu své piisobnosti,

2. informacni propojeni s Unii a vyménu informaci vyzadovanych ptedpisy Unie,

3. spolupraci s piisluSnymi zahraniénimi statnimi organy, s Evropskou komisi (dale jen ,Komise®),
se Svétovou zdravotnickou organizaci, se statnimi organy odpovidajicimi za bezpecnost a ochranu zdravi
pii praci, s Ustavem, s Ceskou obchodni inspekei, s Utadem pro technickou normalizaci, metrologii a statni
zku$ebnictvi, s notifikovanymi osobami a dal§imi organy ¢i osobami, které se podili na zachdzeni se
zdravotnickymi prostiedky, a

d) udéluje vyjimky podle § 100.

§8
Ustav
Ustav v oblasti zdravotnickych prostiedki

a) rozhoduje, zda jde o zdravotnicky prostredek, a o klasifikaci zdravotnického prostiedku do rizikové tidy,

a to na zadost nebo z moci uiedni,

CELEX: 31993L0042, 31990L0385, 31998L0079

b) registruje vyrobce, zplnomocnéné zastupce, dovozce, distributory, 0soby provadéjici servis, zadavatele
klinickych zkousek a notifikované osoby,



C) registruje a notifikuje zdravotnické prostiedky,

d) spravuje Registr zdravotnickych prostfedkd,

e) zvetejnuje prostiednictvim Registru zdravotnickych prostredkti zplisobem umoziujicim dalkovy pfistup
1. informace o registrovanych osobach zachazejicich se zdravotnickymi prostiedky,

2. informace o registrovanych a notifikovanych zdravotnickych prostiedcich, a

3. informace uzivatelim rozeslané vyrobcem, zplnomocnénym zastupcem nebo distributorem v souvislosti
S opatfenimi s cilem minimalizovat opakovani nezadoucich ptihod,

f) zajist'uje predavani udaji do Evropské databanky zdravotnickych prostiedki (dale jen ,,Eudamed*),

g) vede a zvefejiiuje zpisobem umoziujicim dalkovy piistup seznam poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktefi
ustavili etickou komisi,

h) povoluje provedeni klinické zkousky zdravotnického prostiedku,

i) v pfipadé ohrozeni zdravi nebo zivota nékterého z ucastniki klinické zkousky rozhoduje o pieruseni nebo
zastaveni klinické zkousky,

J) provadi

1. monitorovani pribé¢hu Setfeni nezddoucich pfihod provadénych vyrobci a v ptipadé potieby zasahuje
do jejich Setieni a ¢ini v€as nezbytna opatieni,

2. v ptipadé potieby vlastni Setfeni nezddoucich piihod; pfi této ¢innosti spolupracuje s Komisi, ostatnimi
Clenskymi staty a pfislusnymi organy cizich stati,

3. monitorovani ucinnosti provadéni bezpecnostnich napravnych opatieni,
k) rozhoduje o stazeni z trhu nebo z ob&hu v piipadé neopravnéného piipojeni oznaeni CE?,

I) rozhoduje o stazeni z trhu nebo z ob&éhu z divodu technického nebo zdravotniho divodu, ktery souvisi
S charakteristikami nebo u¢innosti zdravotnického prostiedku,

m) je kontrolnim organem podle tohoto zdkona a podle zakona upravujiciho technické pozadavky
na vyrobky,

n) vydava pro celni organ zavazné stanovisko k opatfenim, vCetné preventivnich, v ptipadé, Ze obdrzi jeho
sdéleni o preruseni fizeni o propusténi zbozi do volného obéhu z diivodu podezieni, Ze zbozi neni bezpecné
nebo neni oznac¢eno v souladu s pravnimi piedpisy nebo mezinarodnimi smlouvami, jimiz je Ceska republika

vazana,
0) vydava certifikaty volného prodeje,

p) rozhoduje v prvnim stupni v oblasti zdravotnickych prostiedki o spravnich deliktech a provadi opatfeni
pfi poruseni povinnosti stanovenych timto zakonem,

q) vV rozsahu své pusobnosti spolupracuje s prislusnymi organy cizich stati a Unie,

r) informuje Komisi a pfislu§né organy ¢lenskych stitt o rozhodnutich podle § 38 a 40 spolu s uvedenim

duvodu, které vedly k vydani téchto rozhodnuti, a

2§ 13 odst. 3 zakona &. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zm&n& a doplnéni n&kterych zakonii, ve znéni
pozdéjsich piedpist.



s) informuje Komisi a piislu§né orginy Elenskych statt o opatienich pfijatych nebo zvaZovanych s cilem

minimalizovat opakovani neZadoucich piihod, véetné informaci o téchto nezadoucich prihodach.

CELEX: 31993L0042, 31990L0385, 31998L0079

CAST TRETI
KLINICKE HODNOCENI A HODNOCEN{ FUNKCNI ZPUSOBILOSTI
ZAkladni pojmy
§9

(1) Klinickym hodnocenim se rozumi proces, jehoz ucelem je kritické vyhodnoceni klinickych udaju

a prokazani bezpecfnosti a ucinnosti hodnoceného zdravotnického prostiedku pii dodrzeni uréeného ucelu
stanoveného vyrobcem V bé€znych podminkach jeho pouziti.

(2) Klinickymi tdaji se rozumi informace o bezpe¢nosti nebo funkéni zpusobilosti, jez vyplyvaji

Z pouziti zdravotnického prostiedku.

(3) Klinické tidaje se ziskavaji prostiednictvim

a) jedné nebo vice klinickych zkousek hodnoceného zdravotnického prostredku,

b) jedné nebo vice klinickych zkouSek nebo jinych studii uvadénych v odborné literatuie, které se tvkaji

zdravotnického prostiedku, u néhoz je prokdzana rovnocennost s hodnocenym zdravotnickym prostfedkem,
nebo

c) publikovanych nebo nepublikovanych odbornych zprdv nebo zdvért o pouzivani v klinické praxi

hodnoceného zdravotnického prostiedku nebo zdravotnického prostfedku f4dné opatfeného oznacenim CE,

u kterého je prokdzana rovnocennost s hodnocenym zdravotnickym prostiedkem.

CELEX: 3199310042, 31990L0385

(4) Hodnocenim funk¢ni zpasobilosti se rozumi proces, jehoz vysledkem je kritické vyhodnoceni
udaju ziskanych pouzitim diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro v souladu s ur¢enym tucéelem
a ovéfeni, Ze dosahuje funkéni zpUsobilosti stanovené vyrobcem s ohledem na citlivost k ptislusnému
rozboru, citlivost pro diagnézu, analytickou specificitu, diagnostickou vhodnost, pfesnost, opakovatelnost,
reprodukovatelnost, minimalizaci rusivych vlivii a stanoveni meze detekce.

(5) Klinickou zkouskou se rozumi pouzivani zdravotnického prostiedku na subjektu hodnoceni
Vv procesu systematického zkouseni u poskytovatele zdravotnich sluzeb s cilem

a) prokazat, zda zkouSeny zdravotnicky prostfedek je vhodny pro pouziti uzivatelem v souladu s ur¢enym
ucelem, zejména z hlediska bezpecnosti a G€innosti,

b) zjistit vliv zkouseného zdravotnického prostiedku na subjekt hodnoceni a

c) specifikovat vedlej$i ucinky zkouseného zdravotnického prostiedku a zhodnotit, zda piedstavuji pfijatelna
rizika pro uzivatele.

(6) Multicentrickou klinickou zkouskou se rozumi klinicka zkouska provadéna podle jednoho planu
klinické zkousky u dvou nebo vice poskytovateli zdravotnich sluzeb.



§ 10

(1) Utastnikem klinické zkousky se rozumi zadavatel klinické zkousky, zkousejici, v piipadé
multicentrické klinické zkousky hlavni zkousejici, dalsi osoby, které se podileji na navrhovani, schvalovani,
provadéni, kontrole, dokumentovani a vyhodnocovani klinické zkousky, a subjekt hodnoceni.

(2) Zadavatelem klinické zkousky se rozumi osoba, ktera si objednd u poskytovatele zdravotnich
sluzeb provedeni klinické zkousky a ktera zajiStuje zahajeni, fizeni, organizovani, kontrolu, popftipad¢
financovani klinické zkousky. Zadavatel klinické zkousky musi byt usazen na uzemi clenského statu nebo
musi udélit plnou moc osobé, ktera je usazena na tizemi ¢lenského statu.

(3) ZkousSejicim se rozumi 1ékat a zubni lékat (déle jen ,,lékai*) nebo jiny zdravotnicky pracovnik
s odpovidajici odbornou a specializovanou zpisobilosti, ktery je uren zadavatelem klinické zkousky a ktery
zajistuje pribeh klinické zkousky provadéné na jednom odborném pracovisti.

(4) Hlavnim zkousSejicim se rozumi 1ékaf nebo jiny zdravotnicky pracovnik s odpovidajici odbornou
a specializovanou zpusobilosti, ktery je urCen zadavatelem klinické zkousky a ktery odpovida za koordinaci
a pribéh multicentrické klinické zkousky.

(5) Subjektem hodnoceni se rozumi fyzicka osoba, ktera se ucastni klinické zkousky jako piijemce
pusobeni zkouseného zdravotnického prosttedku nebo je zatfazen do kontrolni skupiny. Subjektem hodnoceni
muze byt pouze zdravy dobrovolnik nebo pacient.

§11

(1) Planem klinické zkousky se rozumi dokument, ktery obsahuje podrobné informace o divodech,
ucelu, cilech, postupech, fizeni a monitorovani klinické zkousky a vedeni zaznamu 0 jejim pribéhu. Plan
klinické zkousky vcetné jeho aktualizaci je pro vSechny ucastniky klinické zkousky zavazny.

(2) Ptiruc¢kou zkousejiciho se rozumi dokument obsahujici soubor klinickych a preklinickych udaja
0 zkouseném zdravotnickém prostiedku, které jsou podstatné pro tcastniky klinické zkousky.

(3) Nepriznivou udalosti se rozumi jakakoliv nezadouci zdravotni ptihoda, nezamyslené onemocnéni
nebo poskozeni zdravi, nebo nezadouci klinické piiznaky vcetné abnormalnich laboratornich nalezl
u subjektll hodnoceni nebo dalSich osob, bez ohledu na to, zda souvisi nebo nesouvisi se zkouSenym
zdravotnickym prostiedkem.

a) smrt,

b) vazné zhorseni zdravotniho stavu subjektu hodnoceni, které mélo za nasledek
1. zivot ohrozujici onemocnéni nebo poskozeni zdravi,

2. trvalé poskozeni télesné struktury nebo funkce,

3. hospitalizaci pacienta nebo prodlouZeni hospitalizace, nebo

4. 1ékatsky zakrok, aby se predeslo Zivot ohroZzujicimu onemocnéni, poskozeni zdravi, trvalému poskozeni
télesné struktury nebo funkce, nebo

¢) ohrozeni plodu, smrt plodu, vrozenou abnormalitu nebo poskozeni plodu pfi porodu.



§ 12
Provadéni klinického hodnoceni a hodnoceni funk¢ni zpisobilosti
(1) Klinické hodnoceni musi obsahovat

a) sbér klinickych tdaji o hodnoceném zdravotnickém prostiedku nebo zdravotnickém prostiedku, u néhoz
je prokazana rovnocennost s hodnocenym zdravotnickym prostiedkem,

b) vybér téch klinickych udaji, které jsou relevantni z hlediska prokazani bezpecnosti a klinické ucinnosti
hodnoceného zdravotnického prostiedku,

¢) vyhodnoceni klinickych udaji vybranych podle pismene b) a
d) zavérecnou zpravu z klinického hodnoceni.

(2) Klinické hodnoceni provadi hodnotitel, kterym mitize byt pouze kvalifikovany odbornik
se znalostmi

a) o hodnoceném zdravotnickém prostfedku a jeho pouziti,
b) v oblasti vyvoje véetné klinického zkouseni a biostatistiky a
¢) o diagnostice a 1écb¢ v oblasti, kde ma byt hodnoceny zdravotnicky prostfedek pouzit.

(3) Hodnoceni funkéni zpusobilosti diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro se provadi
podle odstavcd 1 a 2 pfiméfené s ohledem na absenci piimého pusobeni hodnoceného diagnostického
zdravotnického prostiedku in vitro na diagnostikovanou osobu.

(4) Klinické hodnoceni a hodnoceni funkéni zptsobilosti musi byt prubézné aktualizovano po celou
dobu uvadéni zdravotnického prostfedku na trh tak, aby spliiovalo pozadavky stanovené timto zakonem.

§13
Zavérecna zprava z klinického hodnoceni
(1) Zavérecna zprava z klinického hodnoceni obsahuje zejména
a) nazev hodnoceného zdravotnického prostiedku a jeho blizsi specifikace vCetné vymezeni uréeného ucelu,

b) identifika¢ni daje vyrobce hodnocené¢ho zdravotnického prostfedku a hodnotitele, u kterého se uvede
i kvalifikace a praxe,

¢) udaje o posouzeni Géinnosti hodnoceného zdravotnického prostfedku deklarované vyrobcem z hlediska
urceného ucelu pouziti,

d) jednoznaéné definovany mechanismus G¢inku a miru pisobeni hodnoceného zdravotnického prostiedku
na pacienta,

e) posouzeni bezpe¢nosti hodnoceného zdravotnického prostiedku s ohledem na pacienta,

f) preklinické hodnoceni a chemickeé a fyzikalni analyzy, pokud byly provedeny,

g) podrobny popis neptiznivych udalosti vzniklych pfi zkouseni zdravotnického prostredku, poptipadé
nezadoucich ptihod hodnoceného zdravotnického prostiedku,

h) shrnuti a zavér, ktery obsahuje jednoznaéné stanovisko hodnotitele, zda byla u hodnoceného
zdravotnického prostfedku prokazana jeho bezpecnost a klinické Gc¢innost, a

i) datum a misto vyhotoveni zavérecné zpravy z klinického hodnoceni, podpis hodnotitele a podpis vyrobcee.
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(2) V pripadé, Ze klinické udaje byly ziskany postupem podle § 9 odst. 3 pism. b), je soucasti
zaverecné zpravy z klinického hodnoceni dale

a) dikaz rovnocennosti hodnoceného zdravotnického prosttedku s jinym zdravotnickym prostredkem,
na ktery hodnotitel odkazoval a vyhodnocoval jeho klinické idaje ziskané na zékladé

1. jedné nebo vice klinickych zkousek nebo jinych studii uvadénych v odborné literatuie, nebo

2. publikovanych nebo nepublikovanych odbornych zprav nebo zavért o jeho pouzivani v klinické praxi, a
b) souhrn pouzité literatury.

(3) V ptipad¢, ze klinické udaje byly ziskany postupem podle § 9 odst. 3 pism. a), je soucasti
zavérecné zpravy z klinického hodnoceni déle

a) nazev klinické zkousky,

b) cile a odivodnéni provadeéni klinické zkousky,

¢) datum zahajeni a ukonc¢eni klinické zkousky,

d) identifikace a odiivodnéni vybéru subjektti hodnoceni,

e) seznam zdravotnich vykont poskytnutych subjektiim hodnoceni,
f) popis metod méfeni a odiivodnéni vhodnosti jejich pouziti,

g) pouzité statistické metody,

h) kopie souhlasu etické komise, a

i) kopie povoleni Ustavu k provedeni klinické zkousky.

§ 14
Zavéreéna zprava z hodnoceni funkéni zpisobilosti
Zavérecna zprava z hodnoceni funk¢ni zpisobilosti obsahuje zejména

a) nazev hodnoceného diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, jeho blizsi specifikaci a vymezeni
urceného ucelu,

b) seznam nejcastéjSich onemocnéni, ktera lze prostiednictvim diagnostického zdravotnického prostredku
in vitro prokéazat nebo vyloucit,

c) identifika¢ni Gidaje vyrobce hodnoceného diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro a hodnotitele,
d) seznam pouzitych referencnich materiald,

€) seznam a popis pouZzitych metod méfent,

f) pocet zkouSenych vzorku,

g) seznam klinickych laboratofi, pokud bylo hodnoceni funkéni zpusobilosti provadéno mimo prostory
vyrobce,

h) seznam ziskanych parametra specificity, citlivosti, ptesnosti a reprodukovatelnosti,

1) pocet zucastnénych subjektd hodnoceni funkcni zplsobilosti v piipadé zdravotnického prostfedku
pro sebetestovani,
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j) shrnuti a zavér, ktery obsahuje jednozna¢né stanovisko hodnotitele, zda byla u hodnoceného
diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro prokazana jeho funkéni zptsobilost, a

k) datum a misto vyhotoveni zavérecné zpravy z hodnoceni funkéni zpasobilosti, podpis hodnotitele a podpis
vyrobce.

Klinicka zkouska
§ 15
Podminky provadéni klinické zkousky

(1) Klinickou zkousku provadi zkouSejici a dalsi osoby podle odstavce 2 pism. j) pii dodrzeni
urceného ucelu zkouSeného zdravotnického prostiedku a za podminek stanovenych vyrobcem. Tyto osoby
jsou povinny postupovat podle predem vypracovaného planu klinické zkousky.

(2) Klinicka zkouska miize byt zahajena pouze tehdy, jestlize

a) zadavatel klinické zkousky proveétil zplisobilost pracovisté k provedeni klinické zkousky a toto pracoviste
je k provedeni klinické zkousky zpusobilé,

b) predvidatelna rizika a obtize nepievazuji oekavany piinos pro subjekt hodnoceni, poptipadé pro ochranu
vetejného zdravi,

¢) byl ziskan pisemny informovany souhlas podle § 19,

d) byl ziskan pisemny souhlas etické komise s provedenim klinické zkouSky se zaméfenim na eticka
hlediska®,

e) neuplynul vice nez 1 rok od okamziku, kdy Ustav klinickou zkousku povolil, nebo od okamziku,
kdy uplynulo 60 dni ode dne dorugeni zadosti o povoleni klinické zkousky Ustavu,

f) zadavatel klinické zkousky urcCil zkousejiciho, v pfipadé multicentrické klinické zkousky hlavniho
zkousejiciho,

g) byla provedena biologicko-bezpecnostni zkouska odpovidajici sou¢asnému stavu védeckych poznatka
nebo jind zkouska, kterd je potfebna pro ovéieni urceného tcelu a bezpecnosti zkouseného zdravotnického
prostredku,

h) byla prokazana bezpecnostné-technickd nezavadnost zkouSeného zdravotnického prostiedku
s pfihlédnutim k jeho technickému stavu, pravnim ptedpisim upravujicim bezpecnost a ochranu zdravi
pfi praci a predpistim v oblasti prevence proti vzniku pracovnich urazi,

i) zkousejici, v pfipadé multicentrické klinické zkousky hlavni zkousSejici, byl informovan o vysledcich
biologicko-bezpeénostni  zkouSky, bezpetnostné-technické nezavadnosti zkouseného zdravotnického
prostiedku, jakoz i o moznych rizicich spojenych s provedenim klinické zkousky,

J) zdravotniéti pracovnici, kteti se podileji na navrhovani, schvalovani, provadéni, kontrole, dokumentovani
a vyhodnocovani klinické zkousky maji odpovidajici odbornou a specializovanou zpiisobilost ke splnéni
svych ukolt v pribéhu klinické zkousky,

k) vSechny smlouvy zajist'ujici fadny pribeh klinické zkousky byly uzavieny v pisemné formé a podepsany
dotcenymi ucastniky klinické zkousky, a

9 Napiiklad sdéleni Ministerstva zahrani¢nich véci ¢. 96/2001 Sb.m.s., o piijeti Umluvy na ochranu lidskych prav a ddstojnosti
lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny.
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1) bylo zadavatelem klinické zkouSky uzavieno pojisténi pro ptipad Skody, ujmy na zdravi nebo smrti,
pricemz pojistné plnéni se musi vztahovat na celou dobu provadéni klinické zkousky, a to i na pfipad, kdy
nebude mozné prokazat zavinéni konkrétni osoby; rozsah pojisténi musi odpovidat rizikim spojenym
s provadénou klinickou zkouskou.

(3) Pokud je subjektem hodnoceni osoba mladsi 18 let, mize byt klinickd zkouSka provedena pouze
tehdy, jestlize

a) podle soucasnych poznatki 1ékaiské védy

1. je urenym ucelem zkouSeného zdravotnického prostfedku prevence proti zdvaznému onemocnéni,
stanoveni diagnozy nebo zlepSeni vazného zdravotniho stavu téchto subjektti hodnocent,

2. by klinicka zkouska u subjektu hodnoceni starSiho 18 let nepiinesla uspokojivé vysledky, a

b) zakonny zastupce subjektu hodnoceni udglil pisemny informovany souhlas, a to bezprostiedné pied
zahdjenim klinické zkouSky; pokud je subjekt hodnoceni schopen sam v dostate¢né mife porozumét
charakteru, vyznamu a dosahu klinické zkousky a v zavislosti na této schopnosti se svobodné rozhodnout
a vyjadiit toto rozhodnuti pisemné, je nutné ziskat jeho pisemny informovany souhlas, ktery nahrazuje
pisemny informovany souhlas jeho zakonného zastupce.

(4) Pokud je subjektem hodnoceni t€hotnd nebo kojici Zena, mtize byt klinickd zkouska provedena
pouze tehdy, jestlize

a) podle soucasnych poznatki 1ékaiské védy

1. je urCenym ucelem zkouSeného zdravotnického prostfedku prevence proti zavaznému onemocnéni,
stanoveni diagndzy nebo zlepSeni vazného zdravotniho stavu t€hotnych nebo kojicich Zen anebo dosud
nenarozenych déti,

2. provedeni klinické zkouSky je spojeno pro dosud nenarozené nebo kojené dité pouze s nepatrnym rizikem
a

3. existuje odivodnény predpoklad, Ze uspokojivych vysledkti klinické zkousky lze doséhnout pouze
V pripad¢ ucasti t€hotné nebo kojici Zeny.

(5) Pokud je subjektem hodnoceni osoba, jejiz svépravnost byla omezena, mize byt klinicka zkouska
provedena pouze tehdy, jestlize

a) podle soucasnych poznatki 1€kaiské védy

1. je urenym ucelem zkouSeného zdravotnického prostfedku prevence proti zavaznému onemocnéni,
stanoveni diagnozy nebo zlepSeni vazného zdravotniho stavu osob se stejnym onemocnénim ¢i zdravotnim
postizenim, nebo

2. by klinicka zkouska u subjektu s jinou diagnoézou ¢i subjektt s plnou svépravnosti nepfinesla uspokojivé
vysledky,

3. provedeni klinické zkou$ky je spojeno pro osobu s danym zdravotnim stavem pouze s nepatrnym rizikem
a

b) opatrovnik subjektu hodnoceni ud¢lil pisemny informovany souhlas, a to bezprostfedné pied zahajenim
klinické zkouSky; pokud je subjekt hodnoceni schopen sdm v dostatecné mife porozumét charakteru,
vyznamu a dosahu klinické zkousky a v zavislosti na této schopnosti se svobodné rozhodnout a vyjadrit toto
rozhodnuti pisemné, je nutné ziskat jeho pisemny informovany souhlas, ktery nahrazuje pisemny
informovany souhlas jeho opatrovnika.
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(6) Subjektem hodnoceni nesmi byt osoba ve vykonu vazby, trestu odnéti svobody nebo
zabezpecovaci detence nebo umisténa v jinych zatizenich na zakladé rozhodnuti soudu nebo osoba, které
jsou poskytovany zdravotni sluzby bez jejiho souhlasu.

(7) Byla-li zahajena klinickd zkouSka na osobé&, ktera v prub¢hu testovani bude vzata do vazby,
nastoupi vykon trestu odnéti svobody nebo vykon zabezpelovaci detence, musi byt tato osoba z klinické
zkousky neprodlené vyloucena.

(8) Ustanoveni odstavce 7 se nepouZije, jestlize by ukoncenim klinické zkousky bylo ohroZeno
zdravi subjektu hodnoceni. V takovém piipadé umozni Vézeiiska sluzba Ceské republiky poskytovateli
zdravotnich sluzeb, u kterého si zadavatel klinické zkouSky objednal jeji provedeni, klinickou zkousku
dokonc¢it, k cemuz poskytne potiebnou soucinnost.

(9) Pii provadéni klinické zkousky musi byt pouzité postupy piiméfené povaze zkouSeného
zdravotnického prostiedku. Pfi vyskytu nepfedvidanych nebo zvysenych rizik pro subjekt hodnoceni musi
byt provadeéni klinické zkouSky okamzité preruSeno, a nelze-li rizika odstranit, pak musi byt klinicka
zkouska ukoncena.

(10) Doba provadéni klinické zkousky a Cetnost pozorovani musi odpovidat charakteru zkouseného
zdravotnického prostiedku, jeho ur¢enému ucelu, deklarované bezpecnosti, vhodnosti a klinické ucinnosti
tak, aby byla zarucena platnost odbornych zavera a nebyl nadbyte¢né zatézovan subjekt hodnoceni.

§ 16
Povoleni, preru$eni a zastaveni klinické zkousky

(1) Klinickou zkousku Ize provadét pouze na zakladé povoleni Ustavu. Zadost o povoleni se podava
elektronicky prostiednictvim Registru zdravotnickych prostfedkd. Kromé nalezitosti zadosti, které stanovi
spravni fad, je dale soucasti zadosti dokumentace klinické zkousky podle § 22 pism. a), s vyjimkou bodu 6.

(2) Ustav miize povolit provedeni klinické zkousky, pokud neshled4 divody pro zamitnuti zadosti
S ohledem na ochranu vefejného zdravi, ohrozeni zdravi subjektu hodnoceni nebo jiny vefejny zajem.
Na povoleni provedeni klinické zkousky neni pravni narok.

(3) O Zadosti je Ustav povinen rozhodnout do 60 dnti ode dne jejiho podéani. V piipadé, 7e Ustav

rozhodnuti V této 1huté nevyda, plati, ze provedeni klinické zkousky povolil.

CELEX: 3199310042, 31990L0385

(4) Zadavatel klinické zkousky pozada Ustav o souhlas se zménami podminek klinické zkousky,
pfi¢emz piedlozi Ustavu navrh na zmény v dokumentaci klinické zkousky a pisemny souhlas etické komise
s navrhem zmén. Ustav zadavateli klinické zkousky do 30 dnd sdéli, zda se zmé&nami souhlasi. Pokud se
Ustav v této [hité nevyjadid, plati, Ze souhlasi.

(5) S ohledem na ochranu veiejného zdravi, ohrozeni zdravi subjektu hodnoceni nebo jiny vetejny

zdjem muze Ustav probihajici klinickou zkouSku doc¢asné pieru$it nebo zastavit. Odvolani proti rozhodnuti

0 pieruseni nebo zastaveni klinické zkousky nemé odkladny u&inek. Ustav sd&li své rozhodnuti a jeho

divody vSem ¢lenskym statim a Komisi.

CELEX: 31993L0042, 31990L0385
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§17
Eticka komise

(1) Etickou komisi se rozumi poradni organ poskytovatele zdravotnich sluzeb, jehoz ukolem je
dohled nad klinickymi zkouSkami v rozsahu ochrany prav a bezpecnosti subjekti hodnoceni S dlirazem
kladenym na eticka hlediska.

(2) Etickou komisi je opravnén ustavit poskytovatel zdravotnich sluzeb, u které¢ho si zadavatel
klinické zkousky objednal jeji provedeni. Etickda komise mize na zakladé pisemné smlouvy uzaviené
s poskytovatelem zdravotnich sluzeb, ktery ji neustavil, pisobit i jako etickd komise pro tohoto
poskytovatele zdravotnich sluzeb. Podminky pro Cinnost etické komise zajisti poskytovatel zdravotnich
sluzeb, ktery ji ustavil.

(3) Eticka komise je tvofena zdravotnickymi pracovniky a dal§imi cleny, pfi¢emz musi mit nejméné
5 ¢lend, z nichz je nadpolovicni vétSina tvoiena zdravotnickymi pracovniky. Predsedu a dal$i ¢leny etické
komise jmenuje a odvolava statutarni organ poskytovatele zdravotnich sluzeb. Cleny etické komise mohou
byt pouze fyzické osoby, které nebyly odsouzeny za spachani imysIného trestného ¢inu a které danému
poskytovateli zdravotnich sluzeb predlozi

a) vypis z rejstiiku trest,
b) pisemny souhlas se svym ¢lenstvim v etické komisi,
c) Cestné prohlaseni, ze po dobu svého ¢lenstvi v etické komisi vzdy oznami sviyj piipadny stiet zajmi, a

d) pisemny souhlas s tim, ze budou zachovavat ml¢enlivost o skute¢nostech, které se dozvi v souvislosti
se svym ¢lenstvim v etické komisi.

(4) Jednani etické komise jsou nevefejna. Zaznam 0 hlasovani etické komise zvetejiuje piislusny
poskytovatel zdravotnich sluzeb na svych internetovych strankach. Kazdy ¢len ma 1 hlas. Eticka komise se
usnasi nadpolovi¢ni vét§inou hlasa vSech ¢lent. Pii rovnosti hlasti rozhoduje hlas predsedy.

(5) Poskytovatel zdravotnich sluzeb oznamuje Ustavu ustaveni etické komise véetné jejiho slozeni,
ato do 30 dnt ode dne jejiho ustaveni. Etickda komise vyslovuje pisemny souhlas s provedenim klinické
zkousky zdravotnického prostfedku a vykonava dohled nad jejim pribéhem z hlediska bezpecnosti
a zachovavani prav subjektii hodnoceni. Za tim uc¢elem zejména hodnoti odbornou zptsobilost zkousejicich,
vcetné hlavniho zkousejiciho, vhodnost zvolenych postupii a skupin subjektii hodnoceni, a to nezavisle
na zadavateli klinické zkousky a zkousejicim.

(6) Zadavatel klinické zkousky je povinen pfislusné etické komisi pisemné oznamit zdmér provést
klinickou zkouSku. Spolu s oznamenim ptedlozi dokumentaci klinické zkousky uvedenou v § 22 pism. a)
s vyjimkou bodt 5 a 6. Eticka komise vyslovi pisemny souhlas nebo nesouhlas s provadénim klinickych

zkousek do 60 dnti ode dne doruceni oznameni. Do této doby se nezapolitava doba ode dne vyzadani
chybgjicich podkladii etickou komisi do dne jejich doru¢eni zadavatelem.

§ 18

(1) Pokud je tfeba zménit podminky klinické zkousky schvalené etickou komisi, pozada zkousejici
nebo zadavatel klinické zkousky pfislusnou etickou komisi o pisemny souhlas se zménami podminek
klinické zkousky, pticemz predlozi etické komisi navrh na zmény v dokumentaci klinické zkousky.

(2) Eticka komise odvola pisemné sviij souhlas s provadénim klinické zkousky, jestlize
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a) se vyskytnou nové skute¢nosti negativné ovliviujici bezpe¢nost subjektii hodnoceni v piipadé, Ze tyto
skute¢nosti nelze ihned odstranit, nebo

b) zadavatel klinické zkousky, zkousejici nebo hlavni zkousejici porusi zavaznym zptisobem své zakladni
povinnosti stanovené timto zakonem.

(3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb po dobu nejméné 15 let po ukonceni klinické zkousky uchovava
predlozenou zadost o souhlas etické komise se zahajenim klinické zkousky, dokumentaci klinické zkousky,
seznam ¢lenu etické komise véetné uvedeni jejich kvalifikace v dobé¢, kdy eticka komise vyslovila souhlas
s provedenim klinické zkousky.

(4) Poskytovatel zdravotnich sluzeb neprodlené informuje Ustav o zrugeni etické komise.

(5) Poskytovatel zdravotnich sluzeb po dobu nejméné 15 let ode dne zruSeni etické komise, kterou
ziidil, uchovava zapisy z jednani etické komise, zpravy a korespondenci tykajici se klinickych zkousek,
seznam Clent etické komise véetné uvedeni jejich odborné kvalifikace a vSechny jeho aktualizace.

(6) Pokud v piipadé zruseni etické komise v pribéhu klinické zkousky jeji ¢innost nepfevezme jina
etickd komise, souhlas etické¢ komise s provadénim dané klinické zkousky pozbyva platnosti okamzikem
zruseni etické komise.

§ 19
Informovany souhlas

(1) Informovanym souhlasem se rozumi dobrovolné a prokazatelné vyjadieni vile subjektu
hodnoceni, poptipade¢ jeho zakonného zastupce i opatrovnika, podrobit se klinické zkousce.

(2) Subjekt hodnoceni musi byt zkousejicim nalezité poucen o podminkach, za kterych bude klinicka
zkouska provadéna, jakoz i o rizicich, které z podrobeni se klinické zkousce, jakoz i z ptipadného vystoupeni
z klinické zkousky pro subjekt hodnoceni vyplyvaji.

(3) V pripadé, ze se vyskytnou nové informace vyznamné pro setrvani subjektu hodnoceni
Vv probihajici klinické zkousce, musi byt subjekt hodnoceni zkousejicim o téchto skutecnostech neprodlené
poucen. O této skutecnosti se sepiSe informovany souhlas.

(4) Informovany souhlas musi byt ud€len v pisemné formé pied zahajenim klinické zkousky.
V ptipadé, ze je informovany souhlas odvolan v pribéhu klinické zkousky, musi byt subjekt hodnoceni
ze zkousSeni vytazen.

(5) Pokud neni subjekt hodnoceni s ohledem na sviij zdravotni stav schopen udélit informovany
souhlas pied zahajenim klinické zkousky, ktera sméfuje kjeho pfimému prospéchu, poskytne pisemny
souhlas poté, kdy bude seznamen s povahou, vyznamem, dopady a riziky klinické zkousky.

(6) Vzdy je teba zjistit nazor nezletilé osoby, kterd ma byt subjektem hodnoceni a ktera je
s ohledem na svij v€k schopna vnimat situaci a vyjadfovat se. Vyjadii-li nezletild osoba sviij nazor,
zaznamena se do zdravotnické dokumentace. Do zdravotnické dokumentace se rovnéz zaznamena duvod,
pro ktery nemohl byt nazor nezletilé osoby zjistén.

(7) Pouceni podle odstavcti 2 a 3 musi byt pisemné, srozumitelné a v jazyce, kterému subjekt
hodnoceni rozumi. Pouceni je soucasti informovaného souhlasu, ktery musi obsahovat
a) informace o klinické zkouSce v¢etné vymezeni jejiho cile,
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b) predpokladanou dobu trvani klinické zkouSky a ptredpokladanou dobu tucasti subjektu hodnoceni
na klinické zkousce,

c) identifikaci a popis zkouseného zdravotnického prostredku,

d) seznam zdravotnich vykond, které budou na subjektu hodnoceni provadény,

e) informace o mozném piinosu klinické zkousky pro subjekt hodnoceni,

f) informace o predvidatelnych rizicich a moznych obtizich spojenych s podrobenim se klinické zkousce,

g) informace o jinych moZnostech 1é¢by nebo diagnostiky,

h) informace o zpracovani ziskanych osobnich udaji subjektu hodnoceni, v€etné informace o zabezpeceni
jejich daveérnosti,

1) prava a povinnosti subjektu hodnoceni, véetné

1. prava kdykoli vystoupit z klinické zkousky a prava na informaci o zpisobu vystoupeni z klinické zkousky
a 0 zdravotnich rizicich tohoto vystoupeni a

2. prava na poskytnuti nahrady $kody v piipad¢€ Gjmy na zdravi nebo smrti subjektu hodnoceni v dasledku
ucasti na klinické zkousce.

§ 20
Povinnosti zadavatele klinické zkousky
(1) Zadavatel klinické zkousky je povinen
a) urc¢it zkousejiciho, ktery musi

1. mit odpovidajici odbornou a specializovanou zptsobilost, zkuSenosti a znalosti o pouziti zkouSeného
zdravotnického prostredku,

2. byt opravnén vykonavat odpovidajici odbornou ¢innost a
3. znat klinické prostiedi, v némz ma byt klinicka zkouska provedena,
b) zajistit piipravu dokumentace klinické zkousky, a
¢) uzaviit pisemné smlouvy podle § 15 odst. 2 pism. k).
(2) Zadavatel klinické zkousky je dale povinen
a) zajistit po dohod¢ se zkousejicim
1. shromazd’ovani a vyhodnocovani statistickych udajd,
2. vybér subjektti hodnoceni a

3. metody a postupy zaznamenavani a analyzovani vSech nepfiznivych udalosti vzniklych pii zkouSeni
zdravotnického prostiedku,

b) zajistit pro zkousejiciho
1. ptirucku zkousejiciho, poptipadé dalsi informace potfebné pro provadéni konkrétni klinické zkousky,
2. pokyny, navody, popfipadé instruktaze zaméfené na uréeny ucel zkouseného zdravotnického prostredku,

3. technické udaje o zkouSeném zdravotnickém prostredku vcetné vysledkt analyzy rizik,

17



4. informace ziskané z preklinickych zkousek vztahujici se k pfedmétu klinické zkousky,

5. prohlaseni vyrobce nebo zplnomocnéného zastupce, Ze dany zdravotnicky prostfedek spliuje zakladni
pozadavky, krom¢ hledisek, ktera tvoti predmét klinické zkousky, a Ze s ohledem na tato hlediska byla
pfijata vSechna predbézna opatteni k ochran€ zdravi a bezpecnosti subjektii hodnoceni, a

6. informace o tom, zda zdravotnicky prostfedek obsahuje 1éCivou latku, derivaty z lidské krve nebo plazmy,
nebo zda je vyroben s pouzitim nezivych tkani nebo bun¢k lidského nebo zvifeciho ptivodu nebo jejich
derivatu,

c) podepsat

1. plan klinické zkousky a

2. zpravu o klinické zkousce,

d) sjednat pojisténi pro ptipad Skody, ijmy na zdravi nebo smrti, platné po celou dobu provadéni klinické
zkousky,

e) predat zkouSejicimu zdravotnicky prostiedek ureny pro klinické zkousky a uvedeny v planu klinické
zkousky,

f) ptedem pisemné oznamit piislusné etické komisi zamér provést klinickou zkousku,
g) pred zahajenim klinické zkousky podat Ustavu Zadost o povoleni provedeni klinické zkousky,

h) provérit a v piipadé akceptace schvalit jakoukoliv odchylku od planu klinické zkousky a ptedlozit etické
komisi navrh na zmény v dokumentaci klinické zkousky k jejimu odsouhlasent,

i) neprodlené informovat Ustav a etickou komisi o zahajeni klinické zkousky,

j) v pribéhu klinické zkousky poskytovat Ustavu a piislusné etické komisi roéni zpravu o pribéhu
a hodnoceni bezpec¢nosti klinické zkousky, a to nejpozdéji do 31. ledna nasledujiciho roku,

k) nejpozdéji do 30 dni informovat Ustav a etickou komisi o pferuseni nebo ukonéeni klinické zkouSky
véetné odliivodnéni v pripadé predcasného ukoncenti,

1) po ukonéeni klinické zkousky predlozit Ustavu a piislusné etické komisi zpravu o klinické zkousce,

m) uchovavat zaznamy o vSech neptiznivych udalostech vzniklych pti zkouseni zdravotnického prostredku,
které mu byly oznameny v prub&hu klinické zkousky, po dobu nejméné 5 let a v pfipadé implantabilniho
zdravotnického prostfedku nejméné 15 let ode dne vyroby posledniho vyrobku a

n) posoudit spolecné se zkouSejicim zdvazné neptiznivé udalosti vzniklé pii zkouSeni zdravotnického
prostiedku a informovat o nich Ustav a etickou komisi neprodlen¢ po jejich vzniku; nélezitosti hlaSeni
zavazné nepriznivé udalosti Ustavu stanovi provadéci pravni predpis.

§ 21
Povinnosti zkousejiciho
(1) Zkousejici a v ptipad€é multicentrické klinické zkousky hlavni zkousejici je povinen
a) pfijmout pouze takova rizika, ktera nemohou vazné ohrozit subjekty hodnoceni,
b) posoudit, zda zdravotni stav subjektti hodnoceni umoznuje zahajeni klinické zkousky,

c) zajistit pisemny informovany souhlas subjektu hodnoceni nebo jeho zdkonného zastupce,
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d) zajistit presnost, Citelnost a ochranu Udaji o klinické zkouSce, udaji v dokumentech a zaznamech
0 subjektech hodnoceni, a

e) oznamit bez zbyte¢ného odkladu vsSechny nepiiznivé udalosti vzniklé pifi zkouSeni zdravotnického
prostfedku zadavateli klinické zkousky.

(2) Zkousejici a v ptipad¢ multicentrické klinické zkousky hlavni zkouSejici je dale povinen
a) pred zahajenim klinické zkousky

1. vyzadat si od zadavatele klinické zkousky veskeré informace, které povazuje za nezbytné nutné
k provedeni klinické zkousky,

2. seznamit se v odpovidajicim rozsahu s uréenym tcelem zkouSeného zdravotnického prostfedku a pokyny
vyrobce,

3. fadné se seznamit s planem klinické zkousky, a poté jej podepsat,

4. pisemng Cestné prohlasit, Ze on a jeho spolupracovnici jsou schopni provést klinickou zkousku a Ze on ani
jeho spolupracovnici nemaji k pfedmétu klinické zkousky zaddny osobni vztah, ktery by mohl vyvolat stiet
zajmd nebo narusit prubeh klinické zkousky, zejména s ohledem na soubéZzné provadéni jiné klinické
zkousky, které se osobn¢ u¢astni,

5. zajistit nezbytnou piipravu, vcetn€ opatifeni pro pfipad vyskytu neptiznivych udélosti vzniklych
pfi zkousSeni zdravotnického prostredku, v rdmci pozdéji provadéné klinické zkousky,

6. zabezpecit posouzeni zdravotniho stavu subjektii hodnocenti,

7. prokazatelné seznamit subjekty hodnoceni s jejich zdravotnim stavem a

8. ziskat jejich pisemny informovany souhlas,

b) v pribéhu klinické zkousky

1. evidovat Gcast subjektll hodnoceni na klinické zkousce,

2. informovat oSetfujici praktické 1ékate subjektd hodnoceni o jejich G¢asti na klinické zkousce,

3. informovat etickou komisi o zméné v planu klinické zkousky schvélené jiz zadavatelem klinické zkousky
a vyzadat si jeji stanovisko,
4. neprodlen& informovat zadavatele klinické zkousky, etickou komisi a Ustav o vzniku vSech nep¥iznivych

udalosti vzniklych pfi zkouSeni zdravotnického prostiedku a o ucinénych opattenich,

5. projednat se zadavatelem klinické zkousky potiebné Upravy planu klinické zkousky; bez jeho pisemného
souhlasu nelze tyto Gipravy realizovat; tento postup se nepouzije v ptipadé vzniku kritické situace sméfujici
k ohrozeni zdravi subjektd hodnoceni; takové odchylky od planu klinické zkousky nevyzaduji ptedchozi
souhlas etické komise nebo zadavatele klinické zkousky, ale musi byt oznameny neodkladné zadavateli
klinické zkousky, a

6. kontrolovat, zda osoby, které se podili na provadéni klinické zkousky, plni fadn€ tkoly, které na n¢
prenesl,

¢) po ukonceni klinické zkousky podepsat zpravu o klinické zkousce.

19



§ 22
Dokumentace klinické zkousky

Dokumentaci klinické zkousky tvori

a) pred zahajenim klinické zkousky

1. pisemna smlouva mezi zadavatelem klinické zkousky a poskytovatelem zdravotnich sluzeb, u néhoz se ma

klinickd zkouska provadét,

2. pisemnd smlouva mezi zadavatelem klinické zkouSky a zkou$ejicim, v pfipadé multicentrické klinické
zkousky mezi zadavatelem klinické zkousky a hlavnim zkou$ejicim, vymezujici zejména jejich odpovédnost

a ml¢enlivost

3. pfiruc¢ka zkouSejiciho,

. plan klinické zkousky,

. pisemny souhlas etické komise,

. povoleni Ustavu k provedeni klinické zkousky,

. informovany souhlas,

. doklad o sjednani poji$téni celého prubéhu klinické zkousky pro pfipad §kody, Gjmy na zdravi nebo smrti,

. prohlaseni, zda zdravotnicky prostfedek obsahuje jako svou integralni soucast 1é€ivou latku nebo derivat
lidské krve nebo plazmy,

N |\O oo ~ @) 9 N~

10. prohlaSeni, zda je zdravotnicky prostfedek vyroben s pouzitim tkani zvifeciho puvodu, a

11. prohlaSeni, ze pfislu§ny zdravotnicky prostifedek vyhovuje zakladnim pozadavkim stanovenvych jinym

pravnim piedpisem, s vyjimkou hledisek, kterd jsou pfedmétem klinickych zkousek, a Ze s ohledem na tato

hlediska byla u¢inéna pfedbéZnd opatieni k ochrané zdravi a bezpe¢nosti uzivatele a pacienta,

b) v prabéhu klinické zkousky zdznamy o

1. ¢innostech provadénych podle planu klinické zkousky,

2. pfedem nepiedvidanych jevech a opatienich provedenvch nad ramec planu klinické zkousky a

3. v8ech nepfiznivych udalostech vzniklych pfi zkouSeni zdravotnického prostiedku, pokud dojde k jejich
vzniku,

¢) zprava o klinické zkouSce.

CELEX: 3199310042, 31990L0385
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CAST CTVRTA
REGISTRACE A NOTIFIKACE
Hlava |

Registrace osoby zachazejici se zdravotnickymi prostiedky
§ 23

OhlaSovaci povinnost

(1) Osoba usazena na uzemi Ceské republiky, kterd hodld pod svym vlastnim jménem, obchodni
firmou nebo ndzvem uvadét na trh zdravotnické prostiedky, musi Ustavu ohlésit svou &innost vyrobce, a to

pred zahajenim uvadéni zdravotnickych prostiedku na trh.

(2) Osoba usazena na uzemi Ceské republiky, kterd hodld zastupovat vyrobce usazeného mimo

uzemi Clenskych statt, musi Ustavu ohlésit svou ¢innost zplnomocnéného zastupce, a to pred zahajenim této

éinnosti.
CELEX: 31993L0042, 31990L0385, 31998L0079

(3) Osoba, kterd na uzemi Ceské republiky hodla pusobit jako dovozce, distributor nebo osoba
provadgjici servis, musi Ustavu ohlasit svou &innost dovozce, distributora nebo osoby provadgjici servis, a to
pred zahajenim této Cinnosti.

(4) Osoba usazena na Uzemi Clenského statu, ktera si objedna u poskytovatele zdravotnich sluzeb
provedeni klinické zkousky a ktera zajistuje zahdjeni, fizeni, organizovani, kontrolu, poptipadé financovani
klinické zkousky, musi Ustavu ohlasit svou &innost zadavatele klinické zkousky, a to pred zahajenim
klinické zkousky.

(5) Osoba usazena na tizemi Ceské republiky, kterd ptisobi jako notifikovana osoba, musi Ustavu
ohlasit svou ¢innost notifikované osoby.

§ 24
Kontaktni osoba
(1) Osoba zachézejici se zdravotnickymi prostfedky ustanovi kontaktni osobu.

(2) Kontaktni osoba musi mit odborné ptredpoklady pro zajistovani komunikace mezi osobou
zachazejici se zdravotnickymi prosttedky a organy statni spravy anejméné tfiletou praxi v oblasti
zdravotnickych prostiedki.

§ 25
Nalezitosti ohlaseni
(1) Ohléseni osoby se podava elektronicky prostiednictvim Registru zdravotnickych prostredki.
(2) Ohlaseni musi kromée nalezitosti stanovenych spravnim fadem obsahovat
a) jméno, telefon a adresu elektronické posty kontaktni osoby,

b) oznaceni Cinnosti, ktera je ohlaSovana,
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¢) u vyrobce individudlné zhotovenych zdravotnickych prostfedkti seznam kodd a nazvi skupin jim
vyrabénych zdravotnickych prostfedkti podle Globalni nomenklatury zdravotnickych prostredk,

d) u zplnomocnéného zastupce udaje o zastupovaném vyrobci obsahujici jméno, obchodni firmu nebo nazev
osoby a adresu jejiho sidla,

e) u osoby provad¢jici servis seznam registrovanych a notifikovanych zdravotnickych prostredkd, u kterych
provadi servis, a

f) dalsi udaje predavané Ceskou republikou do Eudamed na zakladé rozhodnuti Komise uveiejiiovanych
v Utednim véstniku Evropské unie.

§ 26
Postup registrace osoby

(1) Registrace osoby vznika vydanim potvrzeni 0 spInéni ohlasovaci povinnosti. Ustav provede zapis
0soby do Registru zdravotnickych prostfedkd bez zbyte¢ného odkladu po splnéni ohlaSovaci povinnosti.
V piipadé, 7e neni splnén néktery z pozadavki uvedenych v § 25, Ustav vyzve zadatele k doplnéni ohlagen.

(2) Ustav kazdému registrovanému vyrobci, zplnomocnénému zastupci, dovozci, distributorovi,
osobé provadejici servis, zadavateli klinické zkousky a notifikované osobé pii zapisu do Registru
zdravotnickych prostiedk ptidéli registraéni ¢islo. Pokud je u jedné osoby provedena registrace vice
¢innosti podle tohoto zakona, je této osobé piidéleno pouze jedno registracni ¢islo.

(3) V pripadé zmény udaji uvedenych v registraci je vyrobce, zplnomocnény zastupce, dovozce,
distributor, osoba provadéjici servis, zadavatel klinické zkousky nebo notifikovana osoba povinna do 30 dnt
Ustavu ohlasit zménu téchto tdajii prostfednictvim Registru zdravotnickych prostfedkil. Ohlaseni zmény
(dajo musi obsahovat registraéni &islo piidélené Ustavem a aktualizaci daji, které se zménily. Ustav
provede zménu registrace bez zbyte¢ného odkladu.

(4) Pokud vyrobce, zplnomocnény zastupce, dovozce, distributor osoba provadéjici servis nebo
zadavatel klinické zkousky neplni pozadavky stanovené timto zakonem, Ustav rozhodne z moci tfedni
0 vymazu 0soby z Registru zdravotnickych prostiedkii.

(5) Na zadost vyrobce, zplnomocnéného zastupce, dovozce, distributora, osoby provadgjici servis,
zadavatele klinické zkousky nebo notifikované osoby provede Ustav vymaz osoby z Registru zdravotnickych
prostiedku.

§ 27
Platnost a prodlouZeni registrace osoby
(1) Registrace osoby plati po dobu 5 let ode dne vydani potvrzeni o splnéni ohlaSovaci povinnosti.

(2) Registraci osoby je mozné opakované prodlouzit. Zadatel je povinen opakované zadat Ustav
0 prodlouzeni registrace osoby po celou dobu vykonavani &innosti, pro kterou je registrovan. Zadost
0 prodlouZeni registrace je mozné podat jiz 6 mésict prede dnem uplynuti jeji platnosti. Ustav provede
prodlouzeni registrace bez zbytecného odkladu.
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Hlava Il

Registrace zdravotnického prostiedku
§ 28

(1) Pokud je vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazen na uzemi Ceské republiky, je povinen

podat Ustavu Zadost o registraci zdravotnického prostiedku, ktery uvadi na trh, a to nejpozdé&ji do 5 dnii ode

dne jeho uvedeni na trh. Tato povinnost se vztahuje na zplnomocnéného zéstupce usazeného na uzemi Ceské
republiky i v pfipadg, kdy je zdravotnicky prostfedek uvadén na trh jinou osobou. Tato povinnost se
nevztahuje na individualné zhotoveny zdravotnicky prostredek.

CELEX: 31993L0042, 31990L0385, 31998L0079

(2) Pokud jiz byl zdravotnicky prostiedek registrovan, je kazdy distributor nebo dovozce
predmétného zdravotnického prostfedku povinen pfifadit dany zdravotnicky prostfedek pod registraci své
osoby.

§ 29
Nalezitosti Zadosti o registraci zdravotnického prostiedku

(1) Zadost o registraci zdravotnického prostiedku se podava elektronicky prostiednictvim Registru
zdravotnickych prostiedki.

(2) Zadost musi kromé naleZitosti stanovenych spravnim fadem obsahovat
a) registraéni &islo vyrobee pridélené Ustavem,
b) obchodni nazev zdravotnického prostiedku,
¢) dopln€k nazvu oznacujici kazdou variantu zdravotnického prostredku, pokud existuje,
d) katalogové ¢islo kazdé varianty zdravotnického prostiedku piidélené vyrobcem, pokud toto ¢islo existuje,
e) typ zdravotnického prostredku,
f) uréeny ucel v ¢eském a anglickém jazyce,
g) kod a nazev skupiny zdravotnického prostfedku podle Globalni nomenklatury zdravotnickych prostredkd,

h) rizikovou tfidu, pokud se nejedna o aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek; skupinu rizika A nebo
B podle jiného pravniho piedpisu nebo oznaéeni zdravotnického prostiedku pro sebetestovani, pokud se
jedna o diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro,

i) informaci o tom, zda byla provedena klinicka zkouska,
j) datum uvedeni zdravotnického prostiedku na trh,

K) u zdravotnického prostiedku, u néhoz je povinna ucast notifikované osoby na procesu posouzeni shody,
cCislo certifikatu vystaveného notifikovanou osobou, ¢islo notifikované osoby, ktera vystavila certifikat,
a kopii platného certifikatu,

I) kopii zavérecné zpravy z klinického hodnoceni nebo z hodnoceni funkéni zpasobilosti,
m) aktualni verzi navodu k pouziti v ¢eském jazyce, pokud byl vyrobcem vydan,

n) platné prohlaseni o shod¢ a
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0) dalsi udaje piedavané Ceskou republikou do Eudamed na zakladé rozhodnuti Komise uveiejiiovanych
v Utednim véstniku Evropské unie.

§ 30
Postup registrace zdravotnického prostiredku

(1) Registrace zdravotnického prostfedku vznika nabytim pravni moci rozhodnuti o registraci, které
Ustav pouze poznamena do spisu a vyrozumi o jeho vydani zadatele. Ustav provede zapis zdravotnického
prostfedku do Registru zdravotnickych prostredkti bez zbyte¢ného odkladu.

(2) V ptipadé, ze Ustav zjisti, Ze vyrobek neni zdravotnickym prostfedkem nebo k nému bylo
pfipojeno oznaceni CE nespravné, zadost zamitne. V takovém piipadé se ma zato, ze zadatel nesplnil
povinnost podle § 28.

(3) Ustav kazdému zdravotnickému prostiedku pii zapisu do Registru zdravotnickych prostiedki
pridéli jedno evidencni ¢islo a identifika¢ni kod pro kazdou jeho variantu.

(4) V ptipadé¢ zmény udajti uvedenych v registraci, je vyrobce nebo zplnomocnény zastupce povinen
do 30 dnti podat Ustavu Zadost o zménu registrace prostiednictvim Registru zdravotnickych prostiedki.

Zadost musi obsahovat registracni cislo vyrobce nebo zplnomocnéného zastupce, evidencni CcEislo
zdravotnického prostiedku, identifika¢ni kod kazdé jeho varianty a aktualizaci Uidaji, které se zménily.

(5) Pokud vyjdou najevo nové skuteCnosti, ze kterych vyplyva, ze vyrobek registrovany jako
zdravotnicky prostiedek neni zdravotnickym prostiedkem, nebo k nému bylo pfipojeno oznaceni CE
nespravné, Ustav rozhodne z moci tfedni o jeho vymazu z Registru zdravotnickych prostiedki.

(6) Ustav provede na zadost vyrobce nebo zplnomocnéného zastupce vymaz zdravotnického
prostiedku z Registru zdravotnickych prostredkd.

§ 31
Platnost a prodlouZeni registrace zdravotnického prostiredku

(1) Registrace zdravotnického prosttedku plati po dobu 5 let ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti
0 registraci.

(2) Registraci je mozné opakované prodlouzit. Zadatel je povinen opakované zadat Ustav
0 prodlouzeni registrace zdravotnického prostiedku po celou dobu uvadéni zdravotnického prostredku na trh.
Zadost o prodlouZeni registrace je mozné podat jiz 6 mésict prede dnem uplynuti jeji platnosti. Ustav vyda
rozhodnuti o prodlouzeni registrace bez zbyte¢ného odkladu.

Hlava Il

Notifikace zdravotnického prostiredku
§ 32

(1) Distributor nebo dovozce zdravotnického prostiedku, ktery nepodléha registraci podle § 28, je
povinen podat Ustavu Zadost o jeho notifikaci, a to nejpozdéji do 5 dnii ode dne jeho uvedeni na trh v Ceské
republice. Tato povinnost se nevztahuje na individudlné zhotoveny zdravotnicky prostredek
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a na zdravotnicky prostiedek rizikové tiidy I, u néhoz neni poZadovdna uhrada z vefejného zdravotniho
pojisteni.
(2) Pokud jiz byl zdravotnicky prostiedek notifikovan, je kazdy dalsi distributor nebo dovozce

predmétného zdravotnického prostiedku povinen Ustavu ohlésit, 7e tento zdravotnicky prostiedek takeé
distribuuje nebo dovazi, a to v rdmci plnéni své ohlaSovaci povinnosti.

§ 33
NaleZitosti Zadosti o notifikaci zdravotnického prostiredku

(1) Zadost o notifikaci zdravotnického prostiedku se podava elektronicky prostiednictvim Registru
zdravotnickych prostiedkd.

(2) Zadost musi kromé néleZitosti stanovenych spravnim fadem obsahovat
a) registraéni &islo distributora nebo dovozce ptidélené Ustavem,
b) jméno, obchodni firmu nebo nazev vyrobce a adresu jeho sidla,

¢) u vyrobce usazeného mimo uzemi ¢lenskych statti jméno, obchodni firmu nebo nazev zplnomocnéného
zastupce a adresu jeho sidla,

d) obchodni nazev zdravotnického prostiedku,

e) doplnék nazvu oznacujici kazdou variantu zdravotnického prostredku, pokud existuje,

f) katalogové Cislo kazdé varianty zdravotnického prostiedku ptidélené vyrobcem, pokud toto ¢islo existuje,
g) typ zdravotnického prostiedku,

h) ur¢eny ucel v ¢eském a anglickém jazyce,

i) rizikovou tfidu, pokud se nejedna o aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek; skupinu rizika A nebo
B podle jiného pravniho piedpisu nebo oznaceni zdravotnického prostfedku pro sebetestovani, pokud se
jedna o diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro,

J) u zdravotnického prostiedku, u néhoz je povinna tc¢ast notifikované osoby na procesu posouzeni shody,
¢islo certifikatu vystaveného notifikovanou osobou a Cislo notifikované osoby, ktera vystavila certifikat, a

K) aktualni verzi navodu k pouziti v ¢eském jazyce, pokud byl vyrobcem vydan.

§ 34
Postup notifikace zdravotnického prostiedku

(1) Notifikace zdravotnického prostfedku vznika nabytim pravni moci rozhodnuti o notifikaci, které
Ustav pouze poznamena do spisu a vyrozumi o jeho vydani Zadatele. Ustav provede zapis zdravotnického
prostiedku do Registru zdravotnickych prostifedki bez zbyte¢ného odkladu.

(2) V ptipadé, ze Ustav zjisti, Ze vyrobek neni zdravotnickym prostfedkem nebo k nému bylo
pripojeno oznaceni CE nespravné, zadost zamitne. V takovém pfipadé se ma zato, ze zadatel nesplnil
povinnost podle § 32.

(3) Ustav kazdému notifikovanému zdravotnickému prosttedku pii zapisu do Registru
zdravotnickych prostiedki ptidéli jedno evidenéni Cislo a identifika¢ni kod pro kazdou jeho variantu.
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(4) V pripadé zmény udajt uvedenych v notifikaci je distributor nebo dovozce povinen do 30 dnu
podat Ustavu zadost o zménu notifikace prostfednictvim Registru zdravotnickych prosttedkil. Zadost musi
obsahovat registra¢ni Cislo zadatele, eviden¢ni Cislo zdravotnického prostfedku a identifikacni kod kazdé
jeho varianty a aktualizaci udaju, které se zménily.

(5) Pokud vyjdou najevo nové skute¢nosti, ze kterych vyplyva, ze vyrobek notifikovany jako
zdravotnicky prostfedek neni zdravotnickym prostfedkem nebo k nému bylo pfipojeno oznaceni CE
nespravng, Ustav rozhodne z moci ufedni o jeho vymazu z Registru zdravotnickych prostiedk.

(6) Na zadost distributora nebo dovozce provede Ustav vymaz zdravotnického prostiedku
Z registrace osoby zadatele. Poda-li takovou zadost jediny anebo posledni distributor nebo dovozce, pak
Ustav provede vymaz zdravotnického prostiedku z Registru zdravotnickych prostiedk.

§ 35
Platnost a prodlouZeni notifikace zdravotnického prostiedku

(1) Notifikace zdravotnického prostiedku plati po dobu 5 let ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti
o notifikaci.

(2) Notifikaci je mozné opakovand prodlouzit. Zadatel je povinen opakovand zadat Ustav
0 prodlouzeni notifikace zdravotnického prostiedku po celou dobu dodavani zdravotnického prostiedku
na trh na uzemi Ceské republiky. Zadost o prodlouZeni notifikace je mozné podat jiz 6 mésicti piede dnem
uplynuti jeji platnosti. Ustav vyda rozhodnuti o prodlouZeni notifikace bez zbyte¢ného odkladu.

Hlava IV

Certifikat volného prodeje
§ 36

(1) Vyrobce registrovaného zdravotnického prostiedku usazeny na tzemi Ceské republiky je
opravnén podat Ustavu zadost o vydani certifikdtu volného prodeje za tdelem vyvozu zdravotnického
prostiedku mimo clenské staty.

(2) Zadost musi kromé naleZitosti stanovenych spravnim fadem obsahovat
a) registracni ¢islo vyrobce,
b) evidenéni ¢islo zdravotnického prostiedku a identifika¢ni kody jeho variant, a

¢) informace, zda je pozadovano vystaveni certifikatu volného prodeje v elektronické nebo listinné podobé.

§ 37

(1) Ustav ovéfi v Registru zdravotnickych prostiedkd, e piisluiny zdravotnicky prostfedek je
registrovan a ze ode dne provedeni registrace nedo§lo k zadné zméné, ktera by branila vydani certifikatu
volného prodeje.

(2) Ustav vystavi bez zbyte¢ného odkladu Zadateli certifikat volného prodeje nebo zadost zamitne.

(3) Certifikat volného prodeje je platny po dobu 5 let ode dne jeho vydani, nejdéle vsak po dobu
platnosti registrace zdravotnického prostifedku na ném uvedeného. Platnost certifikatu volného prodeje lze
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na zadost opakované prodlouzit. Na Zadost lze vydat novy certifikat volného prodeje i v piipadé, Ze je
predesly certifikat volného prodeje stale platny.

CAST PATA
NESPRAVNE PRIPOJENI OZNACENI CE A KLASIFIKACE
§ 38
Nespravné pFipojeni ozna¢eni CE

(1) Pokud vyrobek, ktery byl na trh uveden jako zdravotnicky prostiedek, je oznacenim CE opatien

neopravnéné nebo toto oznaceni chybi v rozporu se zdkonem upravujicim technické pozadavky na vyrobky,

vyda Ustav rozhodnuti Z moci ufedni, kterym vyrobei nebo zplnomocnénému zastupci stanovi povinnost

zjednani napravy a ke splnéni této povinnosti stanovi pfiméfenou lhitu, nejvyse vSak 60 dnu.

(2) Neni-li vyrobcem nebo zplnomocnénym zistupcem zjednidna naprava ve lhat€ stanovené
Ustavem, vydéa Ustav rozhodnuti o staZeni vyrobku z trhu a z ob&hu.

CELEX: 31993L0042, 31990L0385, 31998L0079

(3) Ustav miize v rozhodnuti podle odstavce 1 nebo 2 odkladny Gginek odvolani vylougit v piipadg,
ze vyrobek s nespravné piipojenym oznacenim CE je zputsobily ohrozit zdravi jeho uZzivatelu.

(4) O rozhodnutich podle odstavei 1 a 2 Ustav informuje Komisi a p¥isluiné uady ¢lenskych statd.

§ 39
Rozhodnuti o klasifikaci zdravotnického prostiedku

(1) Pokud je na trh v Ceské republice uveden zdravotnicky prosttedek, u ného? existuji pochyby, Ze

byl vyrobcem spravné zafazen do pfislusné rizikové tfidy, Ustav vyda rozhodnuti o klasifikaci, kterym ur¢i,

do které rizikové tfidy danv zdravotnicky prostfedek patfi.

(2) Rizeni podle odstavce 1 zahaji Ustav na zakladé Zadosti nebo z moci tiedni.

(3) Neni-li mozné na zakladé dostupnych dikazi vydat rozhodnuti nebo jde-li o typ zdravotnického

prostiedku, ktery je v &lenskych stitech nejednotné zafazen ve vice rizikovych t¥idach, Ustav podé Zadost

Komisi 0 vydani rozhodnuti o sprdvné klasifikaci zdravotnického prostiedku a vydani opatieni pro cely trh
¢lenskych stath.
CELEX: 319930042

§ 40
Rozhodnuti o hrani¢nim vyrobku

(1) Ustav vyda rozhodnuti, kterym uréi, zda vyrobek je nebo neni zdravotnickym prostiedkem,
V ptipadé, ze

a) takovy vyrobek naplfiuje definici zdravotnického prostfedku, piestoze neni vyrobcem fddné uveden na trh

jako zdravotnicky prostiedek, nebo
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b) takovy vyrobek nenapliiuje definici zdravotnického prostiedku, prestoze je vyrobcem uveden na trh jako
zdravotnicky prostiedek.

(2) Rizeni podle odstavce 1 zahaji Ustav na zakladé Zadosti nebo z moci tfedni.

(3) Neni-li mozné na zdkladé dostupnych diikazi vydat rozhodnuti, nebo jde-li 0 vyrobek, ktery je
v nékterych &lenskych stitech uréen jako zdravotnicky prostiedek a v jinych nikoli, Ustav podd Komisi
zadost o vydani rozhodnuti o spravném urceni vyrobku a vydani opatieni pro cely trh ¢lenskych statu.

CELEX: 31993L0042, 31990L0385

CAST SESTA
DISTRIBUCE A DOVOZ
Distribuce
§ 41
(1) Distribuci smi provadét pouze distributor registrovany Ustavem.

(2) Distributor mize zdravotnicky prostiedek pievést pouze dalsimu distributorovi, poskytovateli
zdravotnich sluzeb, vydejci nebo prodavajicimu.

§ 42

Zdravotnicky prostfedek nesmi byt distribuovan, jestlize muze byt sniZzena bezpeCnost nebo
ovlivnéna klinicka u¢innost zdravotnického prostfedku v dusledku toho, ze

a) doslo k poruseni skladovacich podminek stanovenych vyrobcem,
b) uplynula doba jeho pouzitelnosti,
¢) bylo poruseno jeho originalni baleni, poptipadé chybi nebo neni Citelné oznaceni na obalu, nebo

d) doslo ke zhorseni jeho technického stavu.

Dovoz
§43
(1) Dovoz smi provadét pouze dovozce registrovany Ustavem.

(2) Dovozce mize zdravotnicky prostiedek pievést pouze distributorovi, poskytovateli zdravotnich
sluzeb, vydejci nebo prodavajicimu.

Spole¢na ustanoveni k distribuci a dovozu
§ 44

(1) Spravnou distribu¢ni a dovozni praxi se rozumi soubor pravidel, ktera stanovi pozadavky
na zachovani bezpecnosti a funkéni zplisobilosti zdravotnického prostredku.

(2) Distributor a dovozce jsou povinni
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a) zajistit skladovani zdravotnického prostiedku v souladu s navodem K pouziti a dal§imi pokyny vyrobce,

b) dodrzovat pravidla spravné distribuéni a dovozni praxe vymezujici okruh povinnosti sméfujicich
k zachovani pivodnich vlastnosti zdravotnického prostiedku v ramei distribuce a dovozu,

C) provadét pravidelnou kontrolu zdravotnického prostfedku a piipadné jej vyfadit z dalsi distribuce
S ohledem na mozné riziko snizeni bezpecnosti nebo ovlivnéni klinické i¢innosti zdravotnického prostredku,

d) predavat svému dodavateli a odbérateli vSechny dulezité informace zptsobilé ovlivnit bezpecnost a zdravi
uzivateli distribuovaného zdravotnického prostfedku, s nimiz byli seznameni, a

e) uchovavat ucetni a jiné doklady o distribuovaném nebo dovazeném zdravotnickém prostfedku po dobu
5 let.

(3) Pravidla spravné distribu¢ni a dovozni praxe stanovi provadéci pravni piedpis.

CAST SEDMA
PREDEPISOVANI A VYDEJ
Hlava |
Predepisovani
§ 45
Lékarsky piredpis
(1) Zdravotnicky prostiedek muze piedepsat pouze lékaf, a to vystavenim lékaiského ptedpisu,
kterym je poukaz.

(2) Zdravotnicky prostiedek, ktery i v ptipadé dodrzeni uréeného ucelu mize ohrozit zdravi nebo
zivot ¢loveka, jestlize se nepouziva pod dohledem lékate, nebo jehoZ pouziti predpoklada poradu s lékafem,
stanoveni diagnozy lékafem, nebo 1écbu podle pokynd a pod dohledem lékafe, mize byt vydavan pouze
na poukaz. Seznam skupin takovych zdravotnickych prostiedkt stanovi provadéci pravni ptedpis.

§ 46
(1) Poukaz lze vystavit pouze v listinné podobé.

(2) Na poukazu nelze umistit znaky nebo prvky, které omezuji Citelnost vypliiovanych udajt, udaje
0 jinych poskytovatelich zdravotnich sluzeb nebo jakakoliv reklamni sdé€leni.

(3) Poukaz 1ze opattit ochrannymi prvky proti jeho zneuziti.

(4) Jestlize predepisujici 1ékar predepise zdravotnicky prostiedek, na jehoz uhradé se podle zdkona
upravujiciho vefejné zdravotni pojisténi podili pacient, je povinen na tuto skute¢nost pacienta upozornit.

(5) Pii zadosti o opakované predepsani zdravotnického prostiedku posoudi piedepisujici 1ékaf, je-li
to mozné, stav pouzivaného zdravotnického prostfedku. Pokud zdravotnicky prostiedek vyhovuje z hlediska
terapeutického, funkcéniho a bezpecnostniho, novy zdravotnicky prostredek totozného typu nepredepise.
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§ 47
Zachazeni s poukazem a doba jeho pouZitelnosti
(1) Poukaz se uklada tak, aby se zabranilo jeho ztraté nebo odcizeni a moznosti jeho zneuziti.
(2) Nevyplnény tiskopis pro poukaz nesmi byt opatien razitkem poskytovatele zdravotnich sluzeb.

(3) Poukaz s ptredepsanym zdravotnickym prosttedkem lze uplatnit do 90 dni ode dne jeho
vystaveni, nestanovi-li predepisujici lékaf s ohledem na =zdravotni stav pacienta nebo charakter
zdravotnického prostiedku jinak.

(4) Nalezitosti poukazu stanovi provadéci pravni piedpis.

Hlava Il
Vydej
§ 48

(1) Zdravotnicky prostiedek mtize byt vydan pouze v Iékarn€, vydejné zdravotnickych prostredkd,
o¢ni optice nebo u smluvniho vydejce.

(2) Zdravotnicky prosttedek, s vyjimkou zdravotnického prostfedku, ktery je uréen k prodeji, mize
vydat pouze

a) farmaceut se specializovanou zptsobilosti,
b) farmaceut s odbornou zpiisobilosti,

c) farmaceuticky asistent se specializovanou zpusobilosti pro odborné pracovisté pro vydej zdravotnickych
prostiedkdl,

d) farmaceuticky asistent s odbornou zptsobilosti, hebo

e) ortotik-protetik zptsobily k vykonu povolani bez odborného dohledu, pokud se jedna o vydej ortoticko-
protetického zdravotnického prostiedku.

(3) Oftalmologicky a opticky zdravotnicky prostiedek miiZze byt vydan pouze v oéni optice. Takovy
zdravotnicky prostfedek miize vydat pouze

a) optometrista,
b) diplomovany oéni optik nebo diplomovany oéni technik, nebo

¢) o¢ni optik nebo o¢ni technik.

§ 49
Zasilkovy vydej

(1) Zasilkovym vydejem se rozumi vydej zdravotnického prostiedku na zakladé objednavky
zasilkovym zplisobem. Nabizeni zdravotnického prostiedku za ucelem jeho zasilkového vydeje a piijeti
objednavky osoby (dale jen ,,objednatel) na uskute¢néni zasilkového vydeje se povaZuje za soucast
zasilkového vydeje.

(2) Zasilkovy vydej mlize zajistovat pouze vydejce.
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(3) U zdravotnického prostiedku, jehoz vydej je vazan na poukaz, je zasilkovy vydej zakazan.

(4) Vydejce je povinen oznamit Ustavu zahajeni, pieruseni a ukonéeni zasilkového vydeje nejpozdéji
do 15 dnil ode dne, kdy tato skutecnost nastala. Soucasti oznameni o zahajeni zasilkového vydeje je uvedeni
adresy internetovych stranek, prostfednictvim kterych je zésilkovy vydej realizovan. Zménu této adresy je
vydejce povinen oznamit Ustavu nejpozdéji do 15 dni ode dne, kdy k takové zméné doglo.

(5) Ustav zvefejiiuje na svych internetovych strankach seznam vydejcty, kteid zajistuji zasilkovy
vydej, v¢etné adres jejich internetovych stranek.

§ 50
Povinnosti osoby zajist’ujici zasilkovy vydej
Pii zasilkovém vydeji zdravotnického prostiedku je vydejce povinen zajistit

a) zvefejnéni informaci o zasilkovém vydeji, nabidce zdravotnickych prostiedkd, jejich cené a nakladech
spojenych se zasilkovym vydejem na svych internetovych strankach,

b) baleni a dopravu zésilek obsahujicich zdravotnické prostfedky k dodani objednateli zptisobem, ktery
zajisti zachovani jejich jakosti; osoba zajistujici zasilkovy vydej odpovidd za zachovani jakosti
zdravotnickych prosttedkdl, a to i v pfipade, Ze si zajisti smluvné piepravu zdravotnickych prostiedki u jiné
osoby,

¢) aby zasilky byly odeslany objednateli nejdéle ve lhité 2 pracovnich dni ode dne pfijeti objednavky nebo
aby byl objednatel informovan o delsi dodaci lhité diive, nez si zdravotnicky prostiedek zavazné objedna,

d) informacni sluzbu poskytovanou osobou podle § 48 po vymezenou provozni dobu; tato informacni sluzba
slouzi rovnéz k zajisténi shromazd’ovani a pfedavani informaci o vyskytu nezddouci ptihody,

e) moznost vraceni reklamovanych zdravotnickych prostfedkt zpisobem, ktery nezplsobi objednateli
naklady; takové zdravotnické prosttedky se stavaji nepouzitelnymi a je nutno zajistit jejich odstranéni.

§ 51
Zaména
(1) Pii vydeji zdravotnického prostiedku piedepsaného na poukaz vydavajici informuje pacienta
0 moznych alternativach k pfedepsanému zdravotnickému prostiedku a s jeho souhlasem je opravnén jej

zaménit za jiny zdravotnicky prostiedek, ktery je zaménitelny s predepsanym zdravotnickym prostifedkem
S ohledem na ¢innost a urceny ucel. Provedenou zaménu vydavajici vyznaci na poukazu.

(2) Pokud ptedepisujici 1ékar nebo revizni 1ékat zdravotni pojistovny s ohledem na zdravotni stav
pacienta trva na vydani predepsaného zdravotnického prostfedku, vyznac¢i na poukazu poznamku
,Nezaménovat“, V takovém piipadé mize vydavajici vydat pouze piedepsany zdravotnicky prostredek.

§ 52
Vypis z poukazu

Nema-li vydavajici k dispozici pfedepsané mnoZstvi nebo typ zdravotnického prostredku, vystavi
na chybgjici zdravotnicky prostiedek vypis z poukazu s oznacenim ,,Vypis“. Vypis z poukazu obsahuje udaje
puvodniho poukazu a idaj o rozsahu jiz uskute¢néného vydeje. Na pivodni poukaz se vyznaéi poznamka
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,,Pofizen vypis“ a udaj o rozsahu uskute¢néného vydeje. Pro stanoveni doby pouzitelnosti vypisu z poukazu
se pouzije § 47 odst. 3 obdobné.

Spole¢na ustanoveni k vydeji
§ 53
Vydejce je povinen
a) zajistit skladovani zdravotnického prostfedku v souladu s navodem k pouziti a dal§imi pokyny vyrobce,

b) provadét pravidelnou kontrolu zdravotnického prosttedku a pfipadné jej odstranit s ohledem na mozné
riziko ohroZeni bezpecnosti nebo ovlivnéni klinické ti¢innosti zdravotnického prostiedku,

C) piedavat svému dodavateli a spotiebiteli vSechny dulezité informace zpusobilé ovlivnit bezpec¢nost
a zdravi uzivatele vydavaného zdravotnického prostfedku, s nimiz byla seznamena, a

d) uchovavat ucetni a jiné doklady o vydavaném zdravotnickém prostiedku vcetné lékarskych predpist
po dobu 5 let.

§ 54

Zdravotnicky prostfedek nesmi byt vydan, jestlize mize byt snizena bezpec¢nost nebo ovlivnéna
klinicka ucinnost zdravotnického prostiedku v disledku toho, zZe

a) doslo k poruseni skladovacich podminek stanovenych vyrobcem,
b) uplynula doba jeho pouzitelnosti,
¢) bylo poruseno jeho originalni baleni, popiipadé chybi nebo neni ¢itelné oznaéeni na obalu, nebo

d) doslo ke zhorseni jeho technického stavu.

CAST OSMA
PRODEJ

§ 55

Prodavan mutze byt pouze zdravotnicky prostfedek rizikové tfidy I, kondom a dale zdravotnicky
prostiedek uvedeny na seznamu zdravotnickych prostfedkti vyhrazenych k volnému prodeji, ktery stanovi
provadéci pravni piedpis.

§ 56

Zasilkovy prodej

Piedmétem zasilkového prodeje miize byt pouze zdravotnicky prostiedek podle § 55 uvedeny na trh.
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Spole¢na ustanoveni k prodeji
§ 57
Prodavajici je povinen
a) zajistit skladovani zdravotnického prostiedku v souladu s navodem k pouziti a dalsimi pokyny vyrobce,

b) provadét pravidelnou kontrolu zdravotnického prosttedku a pfipadné jej odstranit s ohledem na mozné
riziko ohrozeni bezpecnosti nebo ovlivnéni klinické Gcinnosti zdravotnického prostiedku,

C) predavat svému dodavateli a spotfebiteli vSechny dileZité informace zpusobilé ovlivnit bezpecnost
a zdravi uzivatele prodavaného zdravotnického prostfedku, s nimiz byl seznamen, a

d) uchovavat doklady o prodavaném zdravotnickém prostfedku po dobu 5 let.

§ 58

Zdravotnicky prostiedek nesmi byt prodan, jestlize mlize byt snizena bezpecnost nebo ovlivnéna
klinicka ucinnost zdravotnického prostiedku v disledku toho, zZe

a) doslo k poruseni skladovacich podminek stanovenych vyrobcem,
b) uplynula doba jeho pouzitelnosti,
¢) bylo poruseno jeho originalni baleni, poptipadé chybi nebo neni Citelné oznaceni na obalu, nebo

d) doslo ke zhorseni jeho technického stavu.

CAST DEVATA
POUZIVANI
§ 59
Obecné ustanoveni

Pti poskytovani zdravotni péCe mize byt pouzit pouze zdravotnicky prostfedek, u kterého bylo
vydano prohlaseni o shod¢ a ktery byl opatien oznaéenim CE, pokud tento zakon nestanovi jinak.

§ 60
Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluZeb p¥i pouZivani zdravotnického prostiedku
(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby

a) byl zdravotnicky prostiedek pouZzivan jen k ur¢enému tGcéelu podle pokyni vyrobce a v souladu s pravnimi
predpisy upravujicimi bezpecnost a ochranu zdravi pfi praci,

b) zdravotnicky prostiedek s méfici funkci byl provozovan v souladu s pozadavky jiného pravniho
predpisu®,

) zdravotnicky prostfedek pouZzivala pii poskytovani zdravotni péce vyhradné osoba, kterd na zakladé
odpovidajiciho vzd€lani a praktickych zkusenosti poskytuje dostate¢nou zaruku odborného pouzivani tohoto

4 Zakon ¢&. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdgjsich predpisti.
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zdravotnického prostfedku v souladu sjeho navodem k pouziti a dalsimi dokumenty zaméfenymi
na bezpecnost ptislusného zdravotnického prostedku,

d) osoba poskytujici zdravotni pééi prostiednictvim zdravotnického prostiedku a uzivatel byli pouceni
0 nutnosti presveédcCit se pied kazdym pouzitim zdravotnického prostfedku o jeho fadném technickém stavu,
funk¢nosti a moznosti bezpecného pouziti, pokud takové ovéfeni zdravotnického prostfedku piichazi
VvV tvahu; tento pozadavek se pfiméfené vztahuje i na pfislusenstvi, programové vybaveni a dalSi vyrobek,
U n€hoz se predpoklada interakce s danym zdravotnickym prostiedkem.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb nesmi pouzivat zdravotnicky prostfedek pii poskytovani
zdravotni péce, jestlize

a) existuje divodné podezieni, ze bezpecnost a zdravi uzivateli nebo tfetich osob jsou vzhledem
k poznatkiim 1ékaiské védy ohrozeny, a to i v piipadé, ze zdravotnicky prostfedek je fadné instalovan,
popiipad¢ zaveden do lidského t€la, udrzovan a pouzivan v souladu s ur¢enym ucelem,

b) uplynula doba jeho pouzitelnosti,
c¢) ma z hlediska své vyroby nedostatky, které mohou vést k ohrozeni zdravi uzivatelti nebo tetich osob,

d) jestlize mize byt ohrozena bezpecnost nebo ovlivnéna klinicka Géinnost zdravotnického prostiedku
v disledku zjevné porusené celistvosti originalniho baleni, nebo

e) nema k dispozici navod k pouziti v ¢eském jazyce, pokud musi byt ke zdravotnickému prostredku
priloZen.

(3) Pokud je pfi poskytovani zdravotni péce pouzit aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek
nebo zdravotnicky prostiedek rizikové tfidy IIb nebo III, musi byt o tomto proveden zdznam ve zdravotnické
dokumentaci pacienta. Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen vést dokumentaci pouzivanych
zdravotnickych prostiedkt rizikové t¥idy IIb a III. Nalezitosti dokumentace pouzivanych zdravotnickych
prostiedkil stanovi provadéci pravni predpis.

§ ol
Informace pro uzivatele

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby byl uzivateli dostupny navod k pouziti
zdravotnického prostfedku a informace, které se vztahuji k jeho bezpe¢nému pouzivani, pokud musi byt
ke zdravotnickému prostiedku pfilozeny.

(2) Lékat odpovédny za zavedeni implantabilniho zdravotnického prostiedku je povinen pacientovi,
jemuz byl zdravotnicky prostiedek zaveden, popiipadé jeho zdkonnému zastupci poskytnout podrobné
informace, které umoznuji identifikaci zdravotnického prostiedku, véetné jeho piislusenstvi, spolu s pokyny
tykajicimi se bezpe€nosti pacienta a jeho chovani, véetné toho, kdy ma pacient vyhledat 1ékafe a kterym
vlivim prostiedi by se nemél vystavovat viibec nebo jen pifi dodrzovani vhodnych preventivnich opatieni.
O pouceni pacienta musi byt vyhotoven pisemny zdznam podepsany obéma zucastnénymi stranami.
V pfipadg, Ze pacient odmitne zdznam podepsat, musi byt jeho podpis nahrazen podpisem jednoho svédka.

(3) Pii informovani pacientli v souvislosti s pouzivanim zdravotnického prostfedku je nutno dbat
prislusnych pokyni v navodu k pouziti a dalSich informaci uvedenych v odstavci 1.
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§ 62
Instruktaz

(1) Aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek, zdravotnicky prostfedek rizikové tiidy IIb nebo
I, s vyjimkou kondomu, zdravotnicky prostfedek, u né¢hoz to stanovil vyrobce, a piislusenstvi takového
zdravotnického prostiedku miize obsluhovat pouze osoba, ktera

a) absolvovala instruktaz k pfislusnému zdravotnickému prosttedku nebo k nékterému zdravotnickému
prostfedku totozného typu provedenou v souladu s piislusnym navodem k pouziti a

b) byla seznamena s riziky spojenymi s pouzivanim uvedeného zdravotnického prostiedku.

(2) Instruktdz mtze provadét pouze osoba, kterd na zakladé odpovidajiciho vzdélani, praktickych
zkuSenosti a pouceni vyrobcem poskytuje dostateCnou zaruku odborného provadéni instruktdze o spravném
pouzivani daného zdravotnického prostiedku.

(3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen vést a uchovavat po dobu 1 roku ode dne vyfazeni
zdravotnického prostiedku z pouzivani informace o v§ech provedenych instruktazich, nejdéle vSak za obdobi
poslednich 5 let.

Zv1astni pouziti
§ 63

(1) V ptipadé bezprosttedniho ohrozeni lidského zivota nebo zdravi mize 1ékar poskytujici zdravotni
péci pouzit zdravotnicky prostiedek zptisobem, ktery neni v souladu s jeho navodem k pouziti, pokud na trhu
v Ceské republice neni jiny zdravotnicky prostfedek potiebnych vlastnosti, je-li viak takovy zptisob pouziti
klinicky ovéten u podobného typu zdravotnického prostredku.

(2) Hodla-li 1ékaf pouzit zdravotnicky prosttedek zpiisobem uvedenym v odstavei 1, seznami s touto
skute¢nosti, jejimi dusledky a riziky pacienta, poptipad€ jeho zakonného zastupce, a provede o tom zdznam
ve zdravotnické dokumentaci pacienta. Jde-li o Zivot zachranujici zdravotnicky prosttedek a neumoziuje-li
zdravotni stav pacienta nebo neptitomnost zakonného zastupce takové seznameni, ucini tak 1ékar neprodlené,
jakmile to zdravotni stav pacienta nebo pfitomnost jeho zdkonného zastupce umozni.

§ 64

(1) Pro pripad vyhlageni vale¢ného nebo nouzového stavu® a v piipadé poskytovani zdravotni péce
s pouzitim zdravotnickych prostfedkd vojakim vyslanym mimo tuzemi Ceské republiky® miize Ministerstvo
obrany postupovat odchyln& od tohoto zakona pii zabezpeeni ozbrojenych sil”? Ceské republiky
zdravotnickymi prostiedky.

(2) Ceska republika odpovida za §kodu vzniklou v disledku pouziti zdravotnického prostiedku podle
odstavce 1.

9 l:Jstavm' zakon €. 110/1998 Sb;, 0 bezpetnosti Ceské republiky, ve znéni pozdg€jsich ustavnich zakon.
8 Ustavni zékon &. 1/1993 Sb., Ustava Ceské republiky, ve znéni pozdgjsich ustavnich zakond.
") zakon &.219/1999 Sb., o ozbrojenych silach Ceské republiky, ve znéni pozdéjsich predpist.
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CAST DESATA
SERVIS
§ 65
Obecné ustanoveni
(1) Servis zdravotnického prostfedku miiZze vykonavat pouze osoba registrovana Ustavem jako osoba
provadéjici servis.

(2) Jde-li o zdravotnicky prostfedek s méfici funkci, musi byt jeho servis vykonavan v souladu

S jinym pravnim pfedpisern4).

(3) U zdravotnického prostiedku, ktery je pripojen ke zdroji elektrické energie, ktery je tlakovym
zatizenim nebo ktery je plynovym zafizenim, je soucasti servisu periodicka revize podle jinych pravnich
predpist.

§ 66
Odborna udrzba

(1) Odbornou udrzbou se rozumi realizace pravidelnych bezpecnostné technickych kontrol a dalSich
ukont sméfujicich k zachovani bezpecnosti charakteristickych vlastnosti a plné funkénosti zdravotnického
prostiedku.

(2) Soucasti odborné udrzby je dale provadéni elektrické kontroly zdravotnického prostfedku, ktery
je elektrickym zatizenim.

(3) Odborna udrzba se provadi u kazdého zdravotnického prostfedku v rozsahu a ¢etnosti stanovené
vyrobcem.

(4) Osoba zajist'ujici odbornou udrzbu je povinna

a) zajistit, aby odbornd udrzba byla provadéna vyhradn€ zdravotnickymi pracovniky nejméné s rocni
odbornou praxi a s odbornou zpisobilosti k vykonu povolani biomedicinského technika, biotechnického
asistenta, biomedicinského inZenyra, klinického technika, klinického inZenyra nebo ortotika-protetika, anebo
pracovniky nejméneg s tfiletou odbornou praxi v oblasti odborné udrzby zdravotnickych prostredkii,

b) zajistit u vSech pracovniki podle pismene a) jejich Skoleni v oblasti odborné udrzby piislusného
zdravotnického prostfedku v rozsahu stanoveném vyrobcem, a to osobou autorizovanou vyrobcem,

¢) ovefit znalosti pracovnikd podle pismene a) a provést o tom pisemny zaznam,

d) pokud se jedna o odbornou udrzbu zdravotnického prostiedku, ktery je elektrickym zatizenim, zajistit, aby
pracovnici podle pismene a) zaroven

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

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

e) zajistit odpovidajici materialné technické vybaveni pro provadéni odborné udrzby.

(5) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen vést a uchovavat evidenci provedené odborné udrzby
po dobu 1 roku ode dne vyfazeni zdravotnického prostiedku z pouzivani.
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(6) Pozadavky stanovené na osoby zajist'ujici odbornou tdrzbu se nevztahuji na odbornou udrzbu
provadénou U zdravotnického prostiedku rizikové tfidy 1 bez méfici funkce nebo u zdravotnického
prostiedku rizikové tiidy I, ktery neni elektrickym zafizenim.

§ 67
Oprava
(1) Osoba zajist'ujici opravu je povinna

a) zajistit, aby oprava byla provadéna vyhradné zdravotnickymi pracovniky nejméné s ro¢ni odbornou praxi
a s odbornou zpusobilosti k vykonu povolani biomedicinského technika, biomedicinského inzenyra,
klinického technika, klinického inZenyra nebo ortotika-protetika, anebo pracovniky nejméné s tiiletou
odbornou praxi v oblasti oprav pfislusného zdravotnického prostiedku nebo zdravotnického prostiedku
podobného druhu,

b) zajistit u vSech pracovnikli podle pismene a) jejich Skoleni v oblasti oprav pfislusného zdravotnického
prostfedku v rozsahu stanoveném vyrobcem, a to osobou autorizovanou vyrobcem,

¢) ovefit znalosti pracovnikid podle pismene a) a provést o tom pisemny zdznam,

d) pokud se jedna o opravu zdravotnického prostfedku, ktery je elektrickym zafizenim, zajistit, aby
pracovnici podle pismene a) zaroven

1. splfiovali pozadavky na pracovniky pro samostatnou ¢innost podle jiného pravniho pfedpisu upravujiciho
odbornou zptisobilost v elektrotechnice nebo

2. spliovali poZzadavky na pracovniky znalé podle jiného pravniho piedpisu upravujiciho odbornou
zpusobilost v elektrotechnice s dohledem osoby podle bodu 1,

e) pokud se jednd o opravu zdravotnického prostiedku, ktery je tlakovym zafizenim, zajistit, aby pracovnici
podle pismene a) zaroven

1. méli vysokoskolské vzdélani technického sméru a nejméné jednoletou odbornou praxi v oboru tlakovych
zafizeni, nebo

2. méli alespon stfedoskolské vzdélani s maturitni zkouskou technického sméru a nejméné dvouletou
odbornou praxi v oboru tlakovych zafizeni, nebo

3. méli alespon stredoskolské vzdélani s vyucnim listem v oboru technického sméru a nejméné pétiletou
odbornou praxi v oboru tlakovych zatizeni,

f) pokud se jedna o opravu zdravotnického prostiedku, ktery je plynovym zafizenim, zajistit, aby pracovnici
podle pismene a) zaroven

1. méli vysokoskolské vzdélani technického sméru a nejméné jednoletou odbornou praxi v oboru plynovych
zafizeni, nebo

2. méli alespon stfedoskolské vzdélani s maturitni zkouskou technického sméru a nejméné tfiletou odbornou
praxi v oboru plynovych zatizeni, nebo

3. méli alespon sttedoskolské vzdélani s vyucnim listem v oboru technického sméru a nejméné desetiletou
odbornou praxi v oboru plynovych zafizeni, a

g) zajistit odpovidajici materialn€ technické vybaveni pro provadéni oprav.
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(2) Po provedeni opravy, ktera by mohla ovlivnit konstrukéni nebo funkéni prvky zdravotnického
prostfedku, musi osoba provadgjici servis prezkouset jeho bezpecnost a funk¢nost. O tomto pfezkouseni
bezpecnosti a funkcnosti potidi osoba provadéjici servis pisemny protokol, ktery je poskytovatel zdravotnich
sluzeb povinen uchovavat nejméné 1 rok ode dne vyfazeni zdravotnického prosttedku z pouzivani.

(3) Pozadavky stanovené na osoby zajistujici opravu se nevztahuji na opravy provadéné
u zdravotnického prostiedku rizikové tfidy I bez méfici funkce nebo u zdravotnického prostredku rizikové
tiidy I, ktery neni elektrickym zafizenim.

Revize
§ 68
(1) Revizi se rozumi elektricka revize, tlakova revize a plynova revize.
(2) Revize je samostatnym ukonem servisu, ktery neni souc¢asti odborné udrzby.

(3) Elektrickou revizi se rozumi specializovana kontrola spocivajici Vv souboru vizualnich kontrol
a elektrickych méfeni u zdravotnického prostiedku, ktery je ptipojen k sitovému zdroji elektrické energie.

(4) Tlakovou revizi se rozumi specializovana kontrola spocivajici V souboru vizualnich kontrol
a méfeni u zdravotnického prostredku, ktery je tlakovym zatizenim.

(5) Plynovou revizi se rozumi specializovana kontrola spocivajici Vv souboru vizualnich kontrol
a méteni u zdravotnického prostiedku, ktery je plynovym zafizenim.

§ 69

(1) Revize se provadi u kazdého zdravotnického prostiedku v rozsahu a Cetnosti stanovené jinymi
pravnimi ptedpisy nebo vyrobcem.

(2) Osoba zajistujici elektrickou revizi je povinna zajistit, aby elektricka revize byla provadéna
vyhradné pracovniky, ktefi spliiuji pozadavky na pracovniky pro provadéni revizi podle jiného pravniho
ptedpisu upravujiciho odbornou zpisobilost v elektrotechnice.

(3) Osoba zajistujici tlakovou revizi je povinna zajistit, aby tlakova revize byla provadéna vyhradné
pracovniky, ktefi

1. maji vysokoskolské vzdélani technického sméru a nejméné jednoletou odbornou praxi v oboru tlakovych
zafizeni, nebo

2. maji alespon stiedoSkolské vzdélani s maturitni zkouskou technického sméru a nejméné dvouletou
odbornou praxi v oboru tlakovych zafizeni, nebo

3. maji alespon stfedoskolské vzdélani s vyucnim listem v oboru technického sméru a nejméné pétiletou
odbornou praxi v oboru tlakovych zatizeni.

(4) Osoba zajistujici plynovou revizi je povinna zajistit, aby plynova revize byla provadéna
vyhradné pracovniky, ktefi

1. maji vysokoskolské vzdelani technického sméru a nejméné jednoletou odbornou praxi v oboru plynovych
zafizeni, nebo

2. maji alespon stfedoskolské vzdélani s maturitni zkouskou technického sméru a nejméné tiiletou odbornou
praxi v oboru plynovych zatizeni, nebo
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3. maji alespon stiedoSkolské vzdélani s vyucnim listem v oboru technického sméru a nejméné desetiletou
odbornou praxi v oboru plynovych zafizeni.

CAST JEDENACTA

SYSTEM VIGILANCE
§ 70
Obecné ustanoveni

(1) Systémem vigilance se rozumi systém oznamovani a vyhodnocovani nezadoucich piihod
a bezpecnostnich napravnych opatieni tykajicich se zdravotnickych prostredk.

(2) Nezadouci piihodou se rozumi

a) jakékoliv selhani nebo zhorSeni charakteristik, popfipad€ u¢innosti zdravotnického prostifedku nebo

nepiesnost v oznadeni zdravotnického prostfedku, popiipadé v ndvodu k jeho pouziti, které vedly nebo

by mohly vést ke smrti uzivatele nebo jiné fyzické osoby anebo k vaznému zhor$eni jejich zdravotniho stavu,

b) technicky nebo zdravotni duvod, ktery souvisi s charakteristikami nebo ucinnosti zdravotnického

prostifedku a vede vyrobce z duvodu uvedenych v pismenu a) k systematickému stahovani zdravotnického

prostfedku stejného typu z trhu.
CELEX: 31993L0042, 31990L0385, 31998L0079

(3) Bezpecnostnim napravnym opatfenim se rozumi opatfeni stanovené vyrobcem s cilem snizit
riziko smrti nebo vdzného zhorSeni zdravotniho stavu v souvislosti s pouzitim zdravotnického prostiedku,
ktery jiz byl uveden na trh.

(4) Bezpecnostnim upozornénim se rozumi sdéleni zakaznikiim nebo uzivatelim, které zasila
vyrobce nebo zplnomocnény zastupce v souvislosti s bezpe¢nostnim napravnym opatfenim.

§ 71
Oznamovani neZadouci piihody

(1) Vyrobce nebo zplnomocnény zéstupce, je povinen pisemné oznamit Ustavu kazdou nezadouci
ptihodu souvisejici s jeho zdravotnickym prostiedkem, a to neprodlené, nejpozdéji vsak do 15 dnti ode dne
zjisténi této udalosti.

(2) Dovozce, distributor, poskytovatel zdravotnich sluzeb, osoba provadéjici servis, vydejce,
prodavajici a notifikovana osoba jsou povinni pisemné oznamit Ustavu kazdé poskozeni nebo zhorseni
zdravotniho stavu nebo smrti pacienta, ke které doslo v souvislosti s pouzitim zdravotnického prostiedku pfi
poskytovani zdravotni péée, a to neprodlené, nejpozdéji vSak do 15 dnti ode dne zjisténi této udalosti.

(3) Oznameni podle odstavcu 1 a 2 obsahuje
a) udaje o oznamovateli stanovené spravnim fadem,
b) identifika¢ni udaje zdravotnického prostiedku,
¢) jméno, obchodni firmu nebo nazev vyrobce a adresu jeho sidla, pokud je oznamovateli znama,

d) popis nezadouci ptihody a misto a ¢as jejiho vzniku,
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¢) nasledek nezadouci ptihody a
f) soupis vsech prijatych opatfeni, pokud byla piijata.

(4) Jestlize je Ustavu doruteno oznameni o poskozeni nebo zhoreni zdravotniho stavu nebo smrti
pacienta, ke které doslo v souvislosti s pouzitim zdravotnického prostfedku pti poskytovani zdravotni péce,
nebo prfedmétné informace zjisti z ufedni Cinnosti, pak bez zbytecného odkladu ohlasi tuto skutecnost
vyrobci nebo zplnomocnénému zastupci.

§ 72
Setieni nezadouci p¥ihody

(1) Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce, je povinen zaslat Ustavu zavére¢né hlageni o vysledcich
Setfeni nezadouci prihody.

(2) Zaveérecné hlaseni o vysledcich Setfeni nezadouci piihody obsahuje
a) identifika¢ni udaje zdravotnického prostiedku,
b) jméno, obchodni firmu nebo nazev vyrobce a adresu jeho sidla,
c) vysledek Setient,
d) soupis vsech pfijatych opatfeni, pokud byla vyrobcem piijata.

(3) Ustav monitoruje priibdh Setfeni nezadouci pithody ze strany vyrobce a vyhodnocuje viechna
preventivni a nipravna opatieni piijata nebo zvaZovana vyrobcem. V piipadé potieby Ustav provadi vlastni
Setien.

(4) Jakmile je Ustavu doruceno zavéreéné hlaseni o vysledcich Setieni nezadouci pithody, Ustav toto
hlageni piezkouma s ohledem na zajisténi bezpe¢nosti a zdravi uZivatelii a pacienttl. Pokud Ustav shleda, Ze
vyrobcem pfijata bezpeCnostni napravna opatfeni nejsou dostate¢na, pak k predlozenému hlaseni ptipoji
nesouhlasné stanovisko a po konzultaci s vyrobcem rozhodne o opatienich nezbytnych k zajisténi
bezpecnosti a zdravi uzivatelti a minimalizaci moznosti opakovaného vyskytu nezddouci piihody.

(5) Ustav je povinen bez zbyte¢ného odkladu informovat Komisi, pfislusné organy &lenskych statil

a piislusné organy cizich statd 0 vSech opatienich pfijatych nebo zvazovanvch s cilem minimalizovat

opakovani nezddoucich pfihod, véetné informaci o téchto nezadoucich piihodach. Informace uzivatelum

rozeslané vyrobcem, zplnomocnénym zastupcem nebo distributorem, v souvislosti s opatfenimi s cilem
minimalizovat opakovani nezddoucich pfihod, Ustav zvetejni na svych internetovych strankach.

CELEX: 3199310042, 31998L0079

(6) Formulaf a zpiisoby oznamovani nezadoucich piihod, blizsi podminky K jejich evidenci, Setieni
a vyhodnocovani, nalezitosti dokumentace a jejiho uchovavani, blizsi podminky vydavani bezpecnostnich
napravnych opatieni a bezpe¢nostnich upozornéni stanovi provadéci pravni predpis.

§ 73
Evidence neZadouci piihody

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u kterého doslo k neZzadouci piithodé s nasledkem wjmy
na zdravi nebo smrti pacienta, je povinen evidovat tuto skute¢nost ve zdravotnické dokumentaci pacienta.
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(2) Ustav eviduje viechny nezadouci piihody, vede a uchovava dokumentaci jejich Setfeni po dobu
15 let; v piipadé nezddouci piihody spojené s wijmou na zdravi nebo smrti uZivatele, uchovava Ustav
dokumentaci po dobu 30 let.

§ 74
Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb
Poskytovatel zdravotnich sluZeb, u kterého doslo k nezadouci piihodg, je povinen

a) Cinit veskera potfebna opatfeni S cilem predejit negativnim nasledkiim a informovat o nich vyrobce
aUstaV,

b) je-li to mozné, zpiistupnit vyrobci nebo Ustavu zdravotnicky prostiedek, u néhoz doslo k nezadouci
pfihodé, véetné€ veskeré dokumentace pro ucely kontroly a zjisténi pficin vzniklé udalosti, a

Mrwe

¢) poskytovat vyrobci a Ustavu veSkerou potiebnou soudinnost a informace za ucelem zjisténi pficin
nezadouci piihody.

§ 75
Povinnosti vyrobce a zplnomocnéného zastupce

(1) Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce je povinen oznamit Ustavu piijeti bezpe¢nostniho
napravného opatieni na tzemi Ceské republiky véetné zaslani bezpe¢nostniho upozornéni v &eském
a anglickém jazyce.

(2) Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny na tizemi Ceské republiky je povinen oznamit
Ustavu pfijeti bezpeCnostniho napravného opatieni vcetné zaslani bezpecnostniho upozornéni v ceském
a anglickém jazyce a informovat o pfijatém bezpe¢nostnim napravném opatieni pfislusné organy dotéenych
statu.

(3) Vyrobce je povinen zajistit provedeni bezpe¢nostniho napravného opatieni.

(4) Vyrobce je povinen informovat Ustav o dokonCeni pfijatého bezpecnostniho napravného
opatfeni, vcetné informace o jeho u¢innosti.

§ 76
Povinnosti dovozce, distributora a osoby provadéjici servis
Dovozce, distributor a osoba provadgjici servis jsou povinni
a) provést bezpe&nostni napravné opatieni stanovené vyrobcem nebo Ustavem,

b) zaslat Ustavu nejpozdé&ji do 10 dnit ode dne obdrzeni informace o stanoveném bezpe¢nostnim napravném
opatieni bezpe¢nostni upozornéni v ¢eském jazyce,

¢) oznamit Ustavu informaci o dokonéeni provadéni bezpe¢nostniho napravného opatieni, a to nejpozdgji
do 10 dnti ode dne tohoto dokonceni.
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CAST DVANACTA

ODSTRANOVANI
§ 77

(1) S ohledem na ochranu zivota a zdravi lidi nebo zvifat a ochranu zivotniho prostfedi musi byt
odstranén kazdy zdravotnicky prostfedek, u néhoz mize byt ohrozena jeho bezpecnost nebo ovlivnéna jeho
klinicka ucinnost (dale jen ,,nepouzitelny zdravotnicky prostiedek*) v dasledku

a) poruseni skladovacich podminek,
b) uplynuti doby jeho pouZitelnosti,

¢) poruseni jeho originalniho baleni, popfipadé absence nebo necitelnosti oznaceni na obalu, a to pred
dodanim spotfebiteli, nebo

d) zhorSeni jeho technického stavu.

(2) Pii odstraniovani zdravotnického prostiedku se postupuje v souladu s jinym pravnim piedpisem
upravujicim nakladani s odpady nebo s nebezpeénymi odpady v zavislosti na pouzitych materialech, z nichz
je zdravotnicky prostiedek vyroben, a dale v souladu s pokyny vyrobce.

§ 78
(1) Vydejce je povinen od spotiebitele pievzit a zajistit na své naklady odstranéni
a) pouzitého nebo nepouzitelného zdravotnického prostiedku urc¢eného k aplikaci 1é¢iva,
b) pouzitého nebo nepouzitelného zdravotnického prostiedku obsahujiciho rtut’ nebo
¢) zdravotnického prostiedku, ktery 1ze vydat pouze na poukaz.

(2) Naklady vzniklé vydejci v souvislosti s odstranénim zdravotnického prosttedku uvedeného
V odstavci 1 hradi stat prostfednictvim mistné piislusného krajského uradu podle sidla vydejce.

CAST TRINACTA
REGISTR ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

§ 79

(1) Zrizuje se Registr zdravotnickych prostiedkii jako informacni systém vefejné spravy, ve kterém
se shromazduji informace o

a) zdravotnickych prostfedcich uvedenych na trh v Ceské republice,
b) osobach registrovanych podle tohoto zakona,

c) bezpecnostnich napravnych opatfenich prijatych v disledku vyskytu nezadoucich piihod zdravotnickych
prostiedk,

d) provadénych klinickych zkouskach zdravotnickych prostredkd,

e) certifikatech vydanych notifikovanymi osobami usazenymi v Ceské republice a
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f) cenach a Gthradach zdravotnickych prostfedkt podle zakona upravujiciho vefejné zdravotni pojisténi.
(2) Udaje spravované v Registru zdravotnickych prostiedki slouzi k

a) plnéni povinnosti Ceské republiky souvisejicich s pfedavanim tidaji do Eudamed,

b) poskytovani informaci vefejnosti,

C) bezpeénému zachazeni se zdravotnickymi prostiedky,

d) poskytovani informaci o bezpecnostnich napravnych opattenich piijatych v dasledku vyskytu nezaddoucich
prihod zdravotnickych prostredk,

e) poskytovani informaci o cenach, thradach a maximalnich doplatcich u zdravotnickych prosttedki, a

f) ziskavani potiebnych udaji pro statistické a védecké tcely ptislusnych statnich organt a vetejnopravnich
korporaci.

§ 80
(1) Spravcem Registru zdravotnickych prostiedki je Ustav.
(2) K nakladani s udaji vedenymi v Registru zdravotnickych prostiedki je opravnén
a) Ustav,
b) ministerstvo a

¢) Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi, a to pouze v rozsahu tdaji
poskytovanych notifikovanymi osobami usazenymi v Ceské republice.

(3) Notifikovana osoba usazena na uzemi Ceské republiky je povinna do Registru zdravotnickych
prosttedki vkladat informace o ji vydanych, zménénych, doplnénych, pozastavenych a odnatych
certifikatech, jakoz i o odmitnuti vydat certifikat.

(4) Kazdy, kdo je podle tohoto zakona povinen nebo opravnén poskytnout udaje do Registru
zdravotnickych prostfedktl, ma pfistup k tdajim v rozsahu, v jakém je poskytl.

(5) Udaje vedené v Registru zdravotnickych prostfedki, které podléhaji ochrané podle zakona
upravujiciho ochranu osobnich idajt a zakona upravujiciho svobodny pfistup k informacim, jsou nevetejné,
ostatni idaje jsou zvefejiiovany prostfednictvim vetejné ¢asti Registru zdravotnickych prostredki.

CAST CTRNACTA
KONTROLA

§ 81

(1) Kontrolu nad plnénim povinnosti podle tohoto zakona ze strany 0sob zachazejicich
se zdravotnickymi prostfedky vykonava podle kontrolniho fadu Ustav.

(2) Kontrolu, zda jsou zdravotnické prostiedky uvadény a dodavany na trh v Ceské republice nebo
uvadény do provozu v souladu s technickymi pozadavky, vykonava podle zakona upravujiciho technické
pozadavky na vyrobky a kontrolniho fadu Ustav.

(3) Povéteni ke kontrole ma formu prukazu.
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(4) Kazdy ma povinnost zachovavat mléenlivost o vSech skuteCnostech, o kterych se dozvédél
Vv souvislosti s kontrolou nebo s ukony predchazejicimi kontrole, a nezneuZzivat takto ziskanych informaci.

CAST PATNACTA

SPRAVNI DELIKTY

§ 82

Spravni delikty pravnickych a podnikajicich fyzickych osob
na useku klinického hodnoceni a hodnoceni funk¢ni zptsobilosti

(1) Zadavatel klinické zkousky se dopusti spravniho deliktu tim, Ze nesplni nékterou z povinnosti
podle § 20.

(2) Zkousejici nebo hlavni zkousejici se dopusti spravniho deliktu tim, Ze nesplni n€kterou
Z povinnosti podle § 21.

(3) Za spravni delikt se ulozi pokuta do
a) 2 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1,
b) 500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 2.

§ 83
Spravni delikty pravnickych a podnikajicich fyzickych osob pri pInéni ohlasovaci povinnosti
(1) Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny v Ceské republice, dovozce, distributor,
pravnickd nebo podnikajici fyzicka osoba jako osoba provadéjici servis nebo zadavatel klinické zkousky
pisobici na tzemi Ceské republiky se dopusti spravniho deliktu tim, Ze vykonava piislusnou &innost
bez splnéni ohlaSovaci povinnosti podle § 23.

(2) Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny v Ceské republice, dovozce, distributor,
pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba jako osoba provadégjici servis, zadavatel klinické zkousky nebo
notifikovan4 osoba piisobici na izemi Ceské republiky se dopusti spravniho deliktu tim, Ze

a) pfi plnéni ohlasovaci povinnosti podle § 23 uvede nepravdivé tdaje, nebo

b) pii zméné tdaji neohlasi tuto zménu Ustavu ve 1hiité podle § 26 odst. 3.
(3) Za spravni delikt se ulozi pokuta do

a) 1 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1,

b) 500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 2 pism. a),

¢) 200 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 2 pism. b).

§ 84
Spravni delikty pravnickych a podnikajicich fyzickych osob p¥i registraci zdravotnického prostiredku
(1) Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny v Ceské republice se dopusti spravniho deliktu
tim, Ze

a) nepoda Ustavu zadost o registraci zdravotnického prostiedku ve Ihité podle § 28 odst. 1,
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b) uvede nepravdivé udaje v Zadosti o registraci zdravotnického prostifedku podané podle § 29, nebo
C) pti zméné udaji uvedenych v registraci nepoda Ustavu ve lhité zadost podle § 30 odst. 4.
(2) Za spravni delikt se ulozi pokuta do
a) 1 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1 pism. a),
b) 500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1 pism. b),
c) 200 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1 pism. c).

§ 85
Spravni delikty pravnickych a podnikajicich fyzickych osob pfi notifikaci zdravotnického prostiredku

(1) Distributor nebo dovozce zdravotnického prostiedku uvadéného na trh Ceské republiky se
dopusti spravniho deliktu tim, Ze

a) nepoda Ustavu zadost o notifikaci zdravotnického prostfedku ve 1hiité podle § 32 odst. 1,

b) uvede nepravdivé udaje v zadosti o notifikaci zdravotnického prostiedku podané podle § 33, nebo

¢) pii zméné udaji uvedenych v notifikaci nepoda Ustavu v zakonné Ihité Zadost podle § 34 odst. 4.
(2) Za spravni delikt se ulozi pokuta do

a) 1 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1 pism. a),

b) 500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1 pism. b),

c) 200 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1 pism. ¢).

§ 86

Spravni delikty pravnickych a podnikajicich fyzickych osob
na useku distribuce, dovozu, vydeje a prodeje

(1) Distributor se dopusti spravniho deliktu tim, ze distribuuje zdravotnicky prostfedek v rozporu
s § 42.

(2) Distributor nebo dovozce se dopusti spravniho deliktu tim, Ze distribuuje nebo dovazi
zdravotnicky prostiedek v rozporu s § 44 odst. 2.

(3) Vydejce se dopusti spravniho deliktu tim, ze
a) pii zasilkovém vydeji zdravotnického prostiedku nesplni nékterou z povinnosti podle § 49 nebo 50,
b) pti vydeji zdravotnického prostfedku nesplni nékterou z povinnosti podle § 53, nebo
c) vyda zdravotnicky prostiedek v rozporu s § 54.

(4) Prodavajici se dopusti spravniho deliktu tim, ze

a) Vrozporu s § 55 prodava jiny neZ zdravotnicky prostiedek rizikové tfidy I, kondom anebo zdravotnicky
prostfedek uvedeny na seznamu zdravotnickych prostiedkd vyhrazenych k volnému prodeji na zaklade
provadéciho pravniho predpisu,

b) nesplni neékterou z povinnosti podle § 57,

C) v rozporu s § 56 ucini predmétem zasilkového prodeje zdravotnicky prostfedek neuvedeny v § 55, nebo
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d) proda zdravotnicky prostiedek v rozporu s § 58.
(5) Za spravni delikt podle odstavce 1 az 4 se ulozi pokuta do 500 000 K¢.

§ 87
Piestupek na useku piedepisovani

(1) Fyzicka osoba se jako zaméstnanec, ktery vykonava zdravotnické povolani 1ékate, dopusti
prestupku tim, Ze nesplni nékterou z povinnosti podle § 46 nebo 47.

(2) Za ptestupek podle odstavce 1 1ze ulozit pokutu do 200 000 K¢&.

§ 88
Spravni delikt podnikajici fyzické osoby na tiseku predepisovani

(1) Podnikajici fyzicka osoba se jako osoba, ktera vykonava zdravotnické povolani 1ékafe, dopusti
spravniho deliktu tim, Ze nesplni né€kterou z povinnosti podle § 46 nebo 47.

(2) Za spravni delikt podle odstavce 1 se ulozi pokuta do 200 000 K¢.

§ 89
Spravni delikty pravnickych a podnikajicich fyzickych osob na useku pouZivani
(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti spravniho deliktu tim, ze
a) nesplni n€kterou z povinnosti podle § 60 odst. 1 nebo 3 anebo § 61,
b) pouZije pii poskytovani zdravotni péce zdravotnicky prostiedek v rozporu s § 60 odst. 2,
C) nezajisti, aby instruktaz provadéla osoba splitujici pozadavky podle § 62 odst. 2, nebo

d) vrozporu s § 62 odst. 3 nevede nebo neuchovava informace o vSech provedenych instruktazich
po zakonem stanovenou dobu.

(2) Za spravni delikt se ulozi pokuta do
a) 1 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1 pism. a) nebo b),
b) 500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1 pism. ¢) nebo d).

§ 90
Spravni delikty pravnickych a podnikajicich fyzickych osob na useku servisu
(1) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se jako osoba zajistujici odbornou udrzbu dopusti

spravniho deliktu tim, Ze nesplni nékterou z povinnosti podle § 66 odst. 4.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti spravniho deliktu tim, ze v rozporu s § 66 odst. 5
nevede nebo neuchovava evidenci provedené odborné drzby po zdkonem stanovenou dobu.

(3) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se jako osoba zajist'ujici opravu dopusti spravniho
deliktu tim, ze nesplni nékterou z povinnosti podle § 67 odst. 1.

(4) Prévnicka nebo podnikajici fyzickd osoba se jako osoba zajist'ujici revizi dopusti spravniho
deliktu tim, Ze v rozporu s § 69 nezajisti, aby revizi provadéla osoba splilujici pozadavky tohoto zakona
a pravniho predpisu upravujiciho odbornou zptsobilost v elektrotechnice.
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(5) Za spravni delikt se uloZi pokuta do
a) 500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1, 3 nebo 4,
b) 300 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 2.

§ 91
Spravni delikty pravnickych a podnikajicich fyzickych osob na useku neZadoucich prihod

(1) Vyrobce, zplnomocnény zastupce, distributor, dovozce, poskytovatel zdravotnich sluzeb,
notifikovand osoba, pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba jako osoba provadégjici servis, vydejce nebo
prodavajici se dopusti spravniho deliktu tim, e Ustavu pisemné neoznami skute¢nosti podle § 71 odst. 1
nebo 2.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti spravniho deliktu tim, Ze nesplni nékterou
z povinnosti podle § 73 odst. 1 nebo § 74.

(3) Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce se dopusti spravniho deliktu tim, Ze nesplni nékterou
Z povinnosti podle § 75.

(4) Dovozce, distributor nebo pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba jako osoba provadejici
servis se dopusti spravniho deliktu tim, Ze nesplni nékterou z povinnosti podle § 76.

(5) Za spravni delikt se ulozi pokuta do
a) 500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1 nebo 3,
b) 300 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 2 nebo 4.

§92
Spravni delikty pravnickych a podnikajicich fyzickych osob na useku odstranovani

(1) Vydejce se dopusti spravniho deliktu tim, ze v rozporu s § 78 odst. 1 nepievezme zdravotnicky
prostiedek nebo nezajisti jeho odstranéni.

(2) Za spravni delikt podle odstavce 1 se ulozi pokuta do 50 000 K¢.

§ 93
Spole¢na ustanoveni ke spravnim deliktim

(1) Pravnicka osoba za spravni delikt neodpovida, jestlize prokaze, ze vynalozila veskeré usili, které
bylo moZno pozadovat, aby poruseni pravni povinnosti zabranila.

(2) Pti uréeni vyméry pokuty pravnické osobé se ptihlédne k zavaznosti spravniho deliktu, zejména
ke zptisobu jeho spachani a jeho nasledkim a okolnostem, za nichz byl spachan.

(3) Odpovédnost pravnické osoby za spravni delikt zanika, jestlize spravni organ o ném nezahajil
fizeni do 2 let, kdy se o ném dozveédél, nejpozdéji viak do 5 let ode dne, kdy byl spachan.

(4) Na odpovédnost za jednani, k némuz doslo pfi podnikani fyzické osoby nebo v piimé souvislosti
S nim, se vztahuji ustanoveni zdkona o odpovédnosti a postihu pravnické osoby.

(5) Spravni delikty podle tohoto zékona projednava Ustav.
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(6) Pokuty vybira organ, ktery je ulozil.

(7) Piijem z pokut je pfijmem statniho rozpoctu.

CAST SESTNACTA
SPOLECNA, PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENI
Hlava |

Spole¢na ustanoveni
§ 94

(1) Na prisluSenstvi zdravotnického prostiedku a na osoby s nim zachazejici se pouziji ustanoveni
tohoto zakona stanovujici pozadavky na zdravotnické prostfedky a na osoby zachazejici se zdravotnickymi
prostiedky s vyjimkou ¢asti tfeti obdobné.

(2) Pozadavky stanovené pro poskytovani zdravotni péce prostiednictvim zdravotnického
prosttedku, jez jsou obsazeny v ¢astech Sesté, osmé, devaté a desaté, se vztahuji obdobné i na osoby, které
prostfednictvim zdravotnického prostiedku rizikové tiidy IIa, Ilb nebo III poskytuji jiné sluzby nez
zdravotni.

Nahrada vydaji
§ 95

(1) Za provedeni odbornych tikonti na Zidost je zadatel povinen Ustavu uhradit ndhradu vydaj.
Za odborné ukony se povazuje zejména vypracovani odbornych stanovisek nebo posudkii.

(2) Osoba zachazejici se zdravotnickymi prostfedky je povinna hradit nahrady vydaji za ukony
Ustavu spojené

a) s registraci své osoby, jeji zménou nebo prodlouzenim,
b) s registraci zdravotnického prostiedku, ktery uvadi na trh, jeji zménou nebo prodlouZzenim, nebo

C) se zafazenim varianty zdravotnického prostfedku do Seznamu hrazenych zdravotnickych prostiedkil,
pomucek a sluzeb s nimi souvisejicich podle zékona upravujiciho vefejné zdravotni pojisténi (dale jen
,»Seznam®).

(3) Po zafazeni varianty zdravotnického prostiedku do Seznamu je Zadatel povinen hradit Ustavu
opakované udrzovaci platby vzdy pro obdobi 5 let, a to tak, ze pted uplynutim daného obdobi je povinen
uhradit udrzovaci platbu za nasledujici obdobi. Pokud Zadatel povinnost uhradit tuto platbu ve stanovené
1htité nesplni, Ustav provede vymaz dané varianty zdravotnického prosttedku ze Seznamu.

(4) Vysi nahrad vydaji za odborné ukony podle odstavct 1 a 2 a vysi udrzovacich plateb podle
odstavce 3 stanovi provadéci pravni predpis.

§ 96

(1) Osoba, na jejiz zadost se odborné tkony maji provést, je povinna Ustavu uhradit pifiméfenou
zalohu piedem, je-li ziejmé, Ze odborné tikony budou provedeny.
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(2) Ustav vrati zadateli
a) nahradu vydajt v plné vysi, pokud
1. zadatel zaplatil nahradu vydaji, aniz k tomu byl povinen, nebo
2. pozadovany odborny tkon nebyl zahajen, nebo

b) na jeho zaddost pomérnou ¢ast zaplacené nahrady vydaji odpovidajici odbornym tkontim, které nebyly
provedeny.

(3) Nahrady vydajt a udrzovaci platby podle § 95 nejsou pfijmem statniho rozpoctu podle zakona
upravujiciho rozpo&tova pravidla®, jsou pifjmem Ustavu a jsou vedeny na zvlastnim G&tu. Prostiedky
na tomto uétu jsou mimorozpo&tové zdroje, které pouziva Ustav piimo pro zajisténi své Ginnosti provadéné
podle tohoto zakona nebo podle jinych pravnich ptedpisi, nelze-li tuto ¢innost zajistit v potiebném rozsahu
Z rozpoctovych zdroju.

Hlava Il

Zmocinovaci ustanoveni
§97
(1) Vlada vyda nafizeni k provedeni § 5 pism. m).

(2) Ministerstvo vyda vyhlasku k provedeni § 20 odst. 2 pism. n), § 44 odst. 3, § 45 odst. 2, § 47
odst. 4, § 55, § 60 odst. 3, § 72 odst. 6 a § 95 odst. 4.

Hlava Il

Prechodna ustanoveni
§ 98

(1) Klinicka zkouska zdravotnického prostfedku zahajena pfede dnem nabyti ucinnosti tohoto
zakona a do tohoto dne neskoncend, se dokonéi a prava a povinnosti s ni souvisejici se posuzuji podle
dosavadnich pravnich predpist.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u néhoz byla pfede dnem nabyti G¢innosti tohoto zékona
ustavena etickd komise za ucelem provadeéni klinickych zkousek zdravotnickych prostiedkil, je povinen
do 30 dnii ode dne nabyti Gi¢innosti tohoto zékona zaslat Ustavu informace o ustaveni etické komise a o jejim
aktualnim sloZeni.

(3) Osoba zachazejici se zdravotnickymi prostfedky, ktera oznamila ministerstvu svou ¢innost podle
§ 31 odst. 2 zakona ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich
zakonl, ve znéni pozdé&jSich predpisti, se povazuje za 0Sobu registrovanou podle § 23 tohoto zdkona.
Ministerstvo je povinno zajistit pfedani vSech oznamenych udaji do Registru zdravotnickych prostredkt
nejpozdéji do 3 meésiclh ode dne nabyti U€innosti tohoto zakona. Osoba zachazejici se zdravotnickymi
prostiedky je povinna do 1 roku ode dne nabyti G&innosti tohoto zakona podat Ustavu Zadost o prodlouzeni
registrace splitujici pozadavky stanovené v § 25 tohoto zakona. Pokud osoba zachazejici se zdravotnickymi

® § 6 odst. 1 zakona & 218/2000 Sb., o rozpo&tovych pravidlech a o zm&n& n&kterych souvisejicich zékontl, ve znéni pozd&jsich
pravnich predpist.

49



prostiedky do 1 roku ode dne nabyti G¢innosti tohoto zakona nepodd zadost 0 prodlouzeni registrace,
provede Ustav vymaz registrace této osoby z Registru zdravotnickych prostiedki.

(4) Zdravotnicky prosttedek, ktery jeho vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny na tzemi
Ceské republiky fadné oznamil ministerstvu po 31. bieznu 2011 podle § 31 odst. 1 zékona &. 123/2000 Sb.,
0 zdravotnickych prostfedcich a o zméné€ nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni zdkona ¢. 130/2003 Sb.,
zakona €. 274/2003 Sb. a zakona ¢. 196/2010 Sb., se povazuje za zdravotnicky prostiedek registrovany podle
§ 28 tohoto zakona. Ministerstvo je povinno zajistit predani vSech oznamenych udaji do Registru
zdravotnickych prostiedkii nejpozdéji do 3 mésicli ode dne nabyti ucinnosti tohoto zdkona. Vyrobce nebo
zplnomocnény zastupce usazeny na uzemi Ceské republiky je povinen do 1 roku ode dne nabyti uginnosti
tohoto zakona podat Ustavu Zidost o zménu registrace zdravotnického prostiedku spliujici pozadavky
stanovené v § 29 tohoto zikona. Pokud vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny na uzemi Ceské
republiky do 1 roku ode dne nabyti Gcinnosti tohoto zadkona nepoda zadost o zménu registrace, provede
Ustav vymaz zdravotnického prostfedku z Registru zdravotnickych prostiedki.

(5) Nejpozdéji do 2 let ode dne nabyti u¢innosti tohoto zakona musi byt podana zadost o notifikaci
kazdého zdravotnického prostiedku, ktery byl uveden na trh v Ceské republice prede dnem nabyti t&innosti
tohoto zakona, pokud podléha povinnosti notifikace podle § 32 tohoto zakona.

(6) Veskera potvrzeni o splnéni pozadavkd pro uvedeni zdravotnického prostiedku na trh v Ceské
republice nebo jind osvédcéeni majici obdobny charakter jako certifikit volného prodeje podle § 36 tohoto
zakona vystavena ministerstvem prede dnem nabyti u¢innosti tohoto zdkona jsou platna po dobu 1 roku ode
dne nabyti u¢innosti tohoto zakona.

§ 99

(1) Zdravotnicky prostiedek lze vydat na zakladé 1ékaiského predpisu vystaveného piede dnem
nabyti u¢innosti tohoto zakona podle dosavadnich pravnich piedpist.

(2) V piipad¢ instruktaze podle § 62 odst. 2 tohoto zakona je mozné u zdravotnického prostredku,
jehoz vyrobce jiz zanikl, nahradit pouceni vyrobcem poucenim od osoby, ktera ma v pouzivani daného
zdravotnického prostiedku nejméné pétiletou praxi.

(3) Setieni nezadouci pithody oznamené Ustavu vsouladu s § 32 zikona & 123/2000 Sb.,
0 zdravotnickych prostfedcich a o zméné nekterych souvisejicich zakont, ve znéni zakona ¢. 130/2003 Sb.,
zakona €. 227/2009 Sb. a zakona ¢. 196/2010 Sb., se dokonc¢i podle dosavadnich pravnich predpist.

(4) Kontrola zahajena Ustavem piede dnem nabyti ucinnosti tohoto zakona podle § 42 zikona

[l

. 123/2000 Sb., 0 zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakont, ve znéni zakona
. 130/2003 Sb. a zakona ¢. 196/2010 Sb., se dokon¢i podle dosavadnich pravnich predpisi.

[l

(5) Kontrola zahajena Ceskou obchodni inspekei prede dnem nabyti uéinnosti tohoto zakona, zda
jsou zdravotnické prostfedky uvadény a dodavany na trh nebo do provozu v souladu s technickymi
pozadavky a zda nejsou neopravnéné opatfovany oznac¢enim CE, a do tohoto dne pravomocné neskoncena,
se dokon¢i podle dosavadnich pravnich predpisii. Rizeni o spravnich deliktech spachanych piede dnem
nabyti U¢innosti tohoto zakona V oblasti zdravotnickych prostfedkll podle zakona upravujiciho technické
pozadavky na vyrobky projedna Ceska obchodni inspekei podle dosavadnich pravnich piedpist.

(6) Rizeni o spravnich deliktech zahajena Ustavem piede dnem nabyti G&innosti tohoto zédkona
a do tohoto dne pravomocné neskoncena, se dokonc¢i podle dosavadnich pravnich ptedpist.
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Hlava IV

Zavéreéna ustanoveni

§ 100

Pokud neni na trhu odpovidajici zdravotnicky prostiedek splnujici pozadavky tohoto zakona
a zakona upravujiciho technické pozadavky na vyrobky, miize Ministerstvo v pfipadé vazného ohroZeni
lidského zZivota nebo zdravi vyjimecné povolit na zddost poskytovatele zdravotnich sluzeb pouziti
zdravotnického prostredku, ktery tyto pozadavky nesplituje, tato zadost musi byt fadné odlvodnéna.
Na povoleni vyjimky neni pravni narok.

§ 101

Tento zakon byl oznamen v souladu se smérnici Evropského Parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne
22. ¢ervna 1998 o postupu pfi poskytovani informaci v oblasti norem a technickych predpist a predpisi
pro sluzby informacni spole¢nosti, v platném znéni.

Hlava V

ZruSovaci ustanoveni
§ 102
Zrusuje se:
1. Zakon ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné€ nékterych souvisejicich zakont.

2. Cast prvni zakona ¢. 130/2003 Sb., kterym se méni zakon ¢&. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a o zm&n¢ nékterych souvisejicich zakont, a nékteré dalsi zakony.

3. Cast sedmnacta zakona &. 274/2003 Sb., kterym se méni nékteré zakony na tuseku ochrany vefejného
zdravi o zdravotnickych prostfedcich a 0 zmén¢ nékterych souvisejicich zakont, a nékteré dalsi zakony.

4. Cast prvni zakona &. 58/2005 Sb., kterym se méni zakon ¢&. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
ao zméné¢ nékterych souvisejicich zdkoni, ve znéni pozdéjsich piedpist, a zdkon ¢. 455/1991 Sb.,
0 zivnostenském podnikani (Zivnostensky zakon), ve znéni pozdéjsich predpist.

5. Cast devadesatd druha zikona &. 227/2009 Sb., kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s piijetim

v

zakona o zékladnich registrech, kterym se méni zdkon €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich

a0zmeéné nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich predpist, a zdkon ¢. 455/1991 Sb.,
0 zivnostenském podnikani (Zivnostensky zakon), ve znéni pozdéjsich predpisii.

6. Zakon ¢. 196/2010 Sb., kterym se méni zakon ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné
nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozd¢€jsich predpistl.

7. Cést Gtyficata osma zakona &. 375/2011 Sb., kterym se méni nékteré zikony v souvislosti s piijetim
zakona o zdravotnich sluzbach, zédkona o specifickych zdravotnich sluzbach a zakona o zdravotnické
zachranné sluzbe¢ kterym se méni zakon ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych
souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist.

8. Narizeni vlady ¢. 342/2000 Sb., kterym se stanovi zdravotnické prostiedky, které mohou ohrozit zdravi
clovéka.
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9. Natizeni vlady ¢. 154/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni implantabilni
zdravotnické prostfedky a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni nektera natizeni

vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné
a doplnéni nékterych zakoni, ve znéni pozdéjsich predpisi.

10. Nafizeni vlady ¢. 307/2009 Sb., kterym se méni nafizeni vlady ¢. 154/2004 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky a kterym se méni nafizeni vlady
¢. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera nafizeni vlady vydand k provedeni zdkona ¢. 22/1997 Sb.,
0 technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné¢ a doplnéni nckterych zakont, ve znéni pozdéjSich
predpist.

11. Naftizeni vlady ¢. 66/2011 Sb., kterym se méni nafizeni vlady ¢. 154/2004 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky a kterym se meéni nafizeni vlady
¢.251/2003 Sb., kterym se méni nékterd nafizeni vlady vydana k provedeni zdkona ¢. 22/1997 Sb.,
0 technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nckterych zakont, ve znéni pozdéjSich
predpist, ve znéni nafizeni vlady ¢. 307/2009 Sb.

12. Natizeni vlady €. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostredky
a kterym se méni nafizeni vlady €. 251/2003 Sb., kterym se méni n€ktera natizeni vlady vydana k provedeni
zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakon,
ve znéni pozdéjsich predpist.

13. Nafizeni vlady ¢. 212/2007 Sb., kterym se méni nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na zdravotnické prostfedky a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym
se méni nekterd nafizeni vlady vydand k provedeni zdkona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich
na vyrobky a o zmén¢ a doplnéni nékterych zakont, ve znéni pozdéjsich predpist.

14. Natizeni vlady ¢. 245/2009 Sb., kterym se méni nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na zdravotnické prostfedky a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym
se méni néktera nafizeni vlady vydana k provedeni zdkona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich
na vyrobky a o zméné a doplnéni nekterych zdkond, ve znéni pozdéjsich predpisii, ve znéni natizeni vlady
¢. 212/2007 Sh.

15. Nafizeni vlady ¢. 65/2011 Sb., kterym se méni nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na zdravotnické prostfedky a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym
se méni néktera nafizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sh., o technickych pozadavcich
na vyrobky a o zméné a doplnéni nekterych zakontli, ve znéni pozdé€jsich ptredpist, ve znéni pozdéjsich
predpisti.

16. Nafizeni vlady ¢. 453/2004 Sb., kterym se stanovuji technické pozadavky na diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro.

17. Nafizeni vlady ¢. 246/2009 Sb., kterym se méni nafizeni vlady ¢. 453/2004 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro.

18. Nafizeni vlady ¢. 67/2011 Sb., kterym se méni nafizeni vlady ¢. 453/2004 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro, ve znéni nafizeni vlady
¢. 246/2009 Sh.

19. Nafizeni vlady ¢. 223/2012 Sb., kterym se méni nafizeni vlady €. 453/2004 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro, ve znéni pozdéjsich predpisi.
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20. Vyhlaska ¢. 316/2000 Sb., kterou se stanovi naleZitosti zavéreéné zpravy o klinickém hodnoceni
zdravotnického prostiedku.

21. Vyhlaska ¢. 501/2000 Sb., kterou se stanovi formy, zplsoby ohlaSovani nezadoucich piihod
zdravotnickych prostiedkd, jejich evidovani, Setfeni a vyhodnocovédni, dokumentace a jeji uchovavani
a nésledné sledovani s cilem predchazeni vzniku nezaddoucich ptihod, zejména jejich opakovani (vyhlaska
0 nezadoucich piihodach zdravotnickych prostredki).

22. Vyhlaska ¢. 304/2003 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 501/2000 Sb., kterou se stanovi formy, zpisoby
ohlasovani nezadoucich piihod zdravotnickych prostfedkil, jejich evidovani, Setfeni a vyhodnocovani,
dokumentace a jeji uchovavani a nasledné sledovani s cilem ptedchazeni vzniku nezadoucich piihod,
zejména jejich opakovani (vyhlaska o nezddoucich ptihodach zdravotnickych prostiedki).

23. Vyhlaska €. 356/2001 Sb., o povolovani vyjimek ze splnéni technickych pozadavkii na zdravotnicky
prostiedek pro jeho pouziti pii poskytovani zdravotni péCe a o rozsahu zvefejiovanych daji o jejich
povoleni.

v

24. Vyhlaska ¢. 11/2005 Sb., kterou se stanovi druhy zdravotnickych prostfedk se zvySenym rizikem
pro uzivatele nebo tfeti osoby a o sledovani téchto prostfedktl po jejich uvedeni na trh.

25. Vyhlaska ¢. 100/2012 Sb., o piedepisovani zdravotnickych prostiedki a o podminkach zachazeni s nimi.

CAST SEDMNACTA

UCINNOST
§ 103

Tento zékon nabyva t¢innosti dnem 1. Cervence 2014.
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