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VYHLASKA

o provedeni nékterych ustanoveni zakona
0 diagnostickvch zdravotnickvch prostiedcich in vitro

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 96 odst. 2 zdkona ¢. 268/2014 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zédkona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve
znéni pozdéjsich predpist, (dale jen "zakon") k provedeni § 6 odst. 2, § 19 odst. 2 pism. n), §
45 odst. 2, § 46 odst. 2, § 48 odst. 3, § 56 odst. 2 pism. a), § 59 odst. 4, § 71 odst. 6 a § 74
odst. 5 zékona:

§1

Predmét upravy

Tato vyhlaska upravuje

a)

pravidla spravné skladovaci a distribu¢ni praxe,

b)


http://www.sbirka.cz/2015/15-062.htm
http://www.sbirka.cz/2021/21-187.htm

rozsah udaju uvadénych na 1ékarském predpisu,

c)
nalezitosti dokumentace pouzivanych diagnostickych prostiedku in vitro,

d)
postupy pfi oznamovani podezieni na nezddouci piihodu, nezddouci piihody,
bezpeénostnich ndpravnych opatifeni a bezpecnostnich upozornéni a

e)

generické skupiny diagnostickych prostiedku in vitro.

§2

zruSen vyhlaSkou ¢. 187/2021 Sb.

§3

Pravidla spravné skladovaci a distribucéni praxe

(K provedeni § 45 odst. 2 zdkona)

(1) S diagnostickym prostiedkem in vitro musi byt naklddano tak, aby nebyl vystaven

neptiznivym vlivim, nedoslo k jeho kontaminaci, poSkozeni, odcizeni, znehodnoceni nebo
zaménam, zejména nesmi byt diagnosticky prostfedek in vitro pti skladovani a preprave

vystavovén teplotdm mimo rozsah teplot stanovenych vyrobcem pro dany diagnosticky
prostiedek in vitro.

(2) Diagnosticky prostiedek in vitro musi byt skladovan tak, aby

a)
byly dodrzeny podminky skladovéani stanovené vyrobcem,

b)
diagnosticky prostiedek in vitro s uplynutou dobou pouzitelnosti, pokud byla
vyrobcem stanovena, byl umistén oddélené na oznaceném misté a nebyl dale
distribuovan,

c)
diagnosticky prostiedek in vitro s porusenym origindlnim obalem, ¢imz doslo ke
zhorSeni vlastnosti nebo funkéni zpusobilosti diagnostického prostiedku in vitro, nebo
diagnosticky prostiedek in vitro, u n€hoz je podezieni, Ze je kontaminovan, byl
umistén oddélené na ozna¢eném misté a nebyl dale distribuovan,

d)

diagnosticky prostiedek in vitro, staZzeny z trhu a ob€hu pii podezieni na nezadouci
piithodu nebo v disledku nezadouci piihody, byl umistén oddélené na oznateném
misté a nebyl déle distribuovan,




e)
diagnosticky prostiedek in vitro v reklamacnim fizeni byl umistén oddélen¢ na
oznaceném miste.

(3) Dokumentace o pfijimaném, dodavaném nebo vyskladfiovaném diagnostickém prostiedku
in vitro obsahuje

a)
identifikaci zdravotnického prostfedku uvedenim ¢isla vyrobni davky, pred kterym je
uveden symbol "LOT" nebo sériové ¢islo, pokud jsou vyrobcem urceny,

b)
datum, do kterého lze diagnosticky prosttedek in vitro bezpe¢né pouzit, je-li vyrobcem
stanoveno,

c)
mnozstvi nebo pocet ptijimaného, dodavaného nebo vyskladiovaného diagnostického
prostiedku in vitro,

d)
identifikaci odbératelt a

e)

identifikaci vyrobce.

(4) Dokumentace, kterou vedou a uchovavaji distributor a dovozce, ktera se tyka procesu
stahovani diagnostického prostifedku in vitro z trhu a z obéhu pii1 podezieni na nezadouci
piihodu nebo v disledku nezddouci ptihody, obsahuje

a)
vymezeni osobni a vécné odpovédnosti za provadéni a koordinaci stahovani,
b)
pisemné zaznamy o komunikaci mezi osobami odpovédnymi za proces stahovani
diagnostického prostiedku in vitro,
c)
zdznamy o postupu stahovani diagnostického prostedku in vitro,
d)
identifikace vSech odbératelu,
€)
zaznamy o ¢innostech souvisejicich se stahovanim a
f)

vyhodnoceni stahovéni a opatieni provadéna v ptipadech, kdy neni stazeni mozné
uskute¢nit.



(5) Dokumentace podle odstavci 4 a 5 musi byt uchovavana po dobu 5 let.

§ 4
Prostory a technické zarizeni
(K provedeni § 45 odst. 2 zakona)

(1) Diagnostické prostiedky in vitro musi byt skladovany v suchych a &istych prostorach
uréenych pro skladovani zdravotnickych prostiedku, které musi

a)
spliiovat teplotni poZadavky, pokud je vyrobcem stanoven specificky rozsah teploty
pro skladovani diagnostickych prostfedki in vitro, a to véetné€ jejich kontroly
spodivajici v méfeni teploty a vedeni zaznamu alespon dennich maxim a minim téchto
meéfeni; zaznamy t€chto méfeni musi byt uchovavany po dobu 3 let,

byt zajistény uéinnymi opatfenimi proti vnikani hmyzu nebo jinych zvitat, prachu,
plisni a jiné kontaminaci diagnostického prostiedku in vitro,

splinovat podminku, Ze podlahy a povrchy tloznych prostor jsou odolné viici
pouzivanym (isticim a desinfekénim prosttedkim, a

splnovat dalsi specifické podminky pro skladovani s ohledem na zatiidéni, pokud jsou
vyrobcem stanoveny.

(2) Prostory pro hygienické potieby zaméstnanct, prostory pro provadéni uklidu, prostory pro
denni mistnost a misto pro pfipravu a konzumaci stravy musi byt oddéleny od prostor
uréenvych ke skladovani a distribuci diagnostickych prostiedkt in vitro.

(3) Pro prostor ur¢eny ke skladovani a distribuci diagnostickych prostiedkt in vitro musi byt
stanoven postup pro zajiSténi Cistoty a dezinfekce prostor a dodrzovani hygienickych
pozadavki. DodrZzovani téchto postupti musi byt pravideln€ kontrolovano a evidovano. Tyto
zaznamy musi byt uchovavany po dobu 1 roku a byt na misté€ k nahlédnuti.

(4) Distributor, dovozce a v ptipadé, Ze to odpovida jeho potfebadm, vydejce a prodavajici
dodrzuji postupy upravujici zplisob pravidelné ocisty, uklidu, dezinfekce a udrzovani hygieny
v prostorach uréenych pro ¢innosti distribuce a dovozu a pro ¢innost zaméstnanct v téchto
prostorach. DodrZovani téchto postupt musi byt pravidelné kontrolovéno a evidovéno.
Zaznamy o provedené kontrole jsou viditelné umistény v ptislusnych prostorach. Tyto
zaznamy se uchovavaji po dobu 1 roku.

§5

Kontroly a napravna opatieni



(K provedeni § 45 odst. 2 zakona)

(1) Distributor a dovozce zavadéji a dokumentuji interni systém kontrol procest spravné
skladovaci a distribuéni praxe, pfijimaji opatfeni k naprave z vystupt internich kontrol, které
jsou provadény nejméné jedenkrat rocné, a vedou zdznamy o reklamacnich tizenich a jejich
vysledcich.

(2) Distributor a dovozce v ptipadé potteby a s ohledem na charakter diagnostického
prostiedku in vitro vypracovavaji a pravidelné aktualizuji pisemné postupy pro ¢innosti
prijmu, kontroly dodavek, skladovani, ¢isténi a udrzby prostor, kontroly podminek
skladovani, v€etn¢ ochrany diagnostického prosttedku in vitro pii skladovani a pteprave,
objednavani, dodavani v¢etn¢ dopravy odbérateli a reklamacnich fizeni.

(3) Zaznamy podle odstavct 1 a 2 musi byt uchovavany po dobu 3 let.

§6

zruSen vyhlaskou ¢. 187/2021 Sb.

§7

Rozsah udaji uvadénvch na poukazu

(K provedeni § 46 odst. 5 zdkona)

(1) Na poukazu se uvadéji tyto udaje:

a)
kéd zdravotni pojistovny, ma-li byt diagnosticky prostiedek in vitro hrazen ze
systému verejného zdravotniho poji§téni,

identifikace pacienta obsahujici

1.

1méno, popripadé jména, a pfijmeni pacienta,

2.
kontaktni adresu pacienta,

3.

telefonni ¢islo pacienta, pokud s tim pacient souhlasi,

4.
¢islo poijisténce, bylo-li pfidéleno; pokud ¢&islo pojisténce nebylo pridéleno, datum

jeho narozent,




a)

5.

v ptipadé pacienta, ktery je umistén v zatizeni Vézetiské sluzby Ceské republiky,
obvinéného z trestného ¢inu, adresu vazebni véznice, do niz byl pacient vzat, jde-li 0
vykon vazby, u pacienta odsouzeného pro trestny ¢in adresu véznice, do které byl
umistén k vykonu trestu odnéti svobody, a u pacienta, ktery je ve vykonu
zabezpecovaci detence, adresu ustavu, kam byl pacient umistén pro vykon
zabezpecovaci detence, nebo

6.

v pfipadé poukazu vystavovaného na zadost pacienta, ktery jej hodla pouzit v jiném

¢lenském staté, datum narozeni?),

predepsany diagnosticky prostfedek in vitro, a to obchodni nazev, pod nimz je
diagnosticky prostfedek in vitro uvadén na trh, dopln€k nazvu oznacujici variantu
diagnostického prostredku in vitro, pokud existuje, pfidéleny kod, pod kterym je
diagnosticky prostiedek in vitro evidovan Ustavem pro tihradu z vefejného
zdravotniho pojiSténi, pripadn€ dalsi specifikace a pocet baleni v pfipad€. ze se jedna o
sérioveé vyrabény diagnosticky prostiedek in vitro,

diagnoza pacienta, pro kterou je diagnosticky prostiedek in vitro pacientovi
predepisovan; diagndza se uvadi pomoci kodu Mezinarodni klasifikace nemoci,

v ptipad¢ predepisovani diagnostického prostiedku in vitro, jenz neni hrazen z
vetfejného zdravotniho pojisténi, slova "Hradi pacient",

identifikace poskytovatele zdravotnich sluZeb v ti§téné podobé obsahujici),

1.

jde-li o fyzickou osobu, jméno, popiipadé jména, a piijmeni poskytovatele zdravotnich
sluzeb, dale adresu mista poskytovani zdravotnich sluzeb, identifikacni Cislo
pracovisté zdravotnického zatizeni, pokud bylo zdravotni pojistovnou piid€leno, a
telefonni ¢islo, nebo

2.

jde-li o pravnickou osobu, nazev nebo obchodni firmu, adresu sidla, misto
poskytovani zdravotnich sluzeb, identifika¢ni ¢islo pracovisté zdravotnického zatizend,
pokud bylo zdravotni pojistovnou ptidéleno, a kontaktni telefonni Cislo,

1méno, popripadé jména, a prijmeni osoby opravnéné diagnosticky prostfedek in vitro

predepsat tiskacim pismem a v piipad€ poukazu vystavovaného na Zadost pacienta,
ktery jej hodla pouzit v jiném Clenském staté, se dale uvadéji odborna kvalifikace a
kontaktni udaje osoby opravnéné diagnosticky prostiedek in vitro piedepsat, a to
adresu elektronické poSty a telefonni ¢islo s uvedenim mezinarodni pfedvolby, a Gdaj
"Ceska republika™,




podpis osoby opravnéné diagnosticky prostiedek in vitro predepsat a

datum vystaveni poukazu?.

(2) Jestlize je tthrada diagnostického prostfedku in vitro vazana na schvéleni reviznim
lékafem pfislusné zdravotni pojistovny, pak

a)
revizni 1ékaf na predni strané 1ékai'ského piedpisu uvede poznamku "Schvéaleno
reviznim lékafem" nebo "Neschvaleno reviznim 1ékafem", datum rozhodnuti,
evidencni ¢islo rozhodnuti, podpis a otisk razitka rozhodujiciho revizniho 1ékafre,

b)
piedepisujici 1ékaf na predni strané 1ékaiského piedpisu uvede poznamku "Schvaleno
reviznim lékarfem", datum rozhodnuti revizniho 1ékaie o schvaleni tthrady, evidenéni
¢islo rozhodnuti, nebo

)

predepisujici 1ékar na zaklad€ pisemného souhlasu revizniho 1ékafe s opakovanym
predepisovanim diagnostického prostfedku in vitro uvede poznamku "Schvaleno
reviznim Iékafem", datum rozhodnuti revizniho 1ékare o schvaleni opakované uhrady
a eviden¢ni ¢islo rozhodnuti.

(3) Doklad o pisemném souhlasu podle odstavce 2 zalozi osoby opravnéné diagnosticky
prostiedek in vitro predepsat nejpozd€ji do 5 pracovnich dnu ode dne jeho doruceni do
zdravotni dokumentace pacienta.

(4) Jde-li o diagnosticky prostiedek in vitro, jehoz uhrada je vazana na schvaleni reviznim
Iékarem piislusné zdravotni pojistovny, a predepisujicim Iékaiem je 1ékat Vézeniské sluzby
Ceské republiky, zasila poukaz na diagnosticky prostiedek in vitro reviznimu 1ékafi piisluiné
zdravotni pojistovny k potvrzeni tento 1ékaf. Jinak se postupuje podle odstavce 3.

§8a9

zruSeny vyhlaskou &. 187/2021 Sb.

§10

Nalezitosti dokumentace pouzivanvch diagnostickvch
prostiedku in vitro

(K provedeni § 59 odst. 4 zakona)

Dokumentace pouzivanych diagnostickych prostfedki in vitro, u kterych musi byt provedena
instruktaz, diagnostickych prostiedkd in vitro, u kterych musi byt na zakladé pokynu vyrobce
provedena bezpecénostné technicka kontrola, a diagnostickych prostifedku in vitro, které jsou




pravnim pfedpisem upravujicim oblast metrologie oznaéeny jako pracovni méfidla stanovena,

obsahuje

a)
obchodni ndzev diagnostického prostiedku in vitro,
b)
doplnék ndzvu oznadujici variantu diagnostického prostiedku in vitro, pokud existuje,
c)
identifikaci diagnostického prostiedku in vitro uvedenim ¢isla vyrobni davky. pred
kterou je uveden symbol "LOT" nebo sérioveé Cislo, pokud jsou vyrobcem uréeny,
d)
jméno nebo nazev vyrobce a distributora,
e)
datum uvedeni diagnostického prostfedku in vitro do provozu a
f)

zaznam o provedenych instruktazich, bezpeénostné technickych kontrolach, opravach
a revizich diagnostického prostiedku in vitro.

§11

Oznamovani podezieni na nezadouci prihodu
a oznamovani nezadouci prihody

(K provedeni § 71 odst. 6 zdkona)

(1) Podezieni na nezadouci piihodu podle § 70 odst. 2 zakona a nezadouci piihody podle § 70
odst. 1 zakona se oznamuji Ustavu elektronicky vyplnénym a zarudenym elektronickym
podpisem podepsanym formulafem pro hlaSeni nezadouci ptihody podle pokynu Evropské
komise k systému vigilance. Ustav formulaf zvefejiiuje na svych internetovych strankach v
ceské a anglické verzi.

(2) Poskytovatelé zdravotnich sluzeb oznamuji podezieni na nezddouci ptihodu podle § 70
odst. 2 zakona Ustavu elektronicky vyplnénym formulafem pro hlaseni podezieni na
nezadouci ptihodu poskytovatelem zdravotnich sluzeb; vzor tohoto formulare je uveden v
ptiloze k této vyhlasce.

(3) V ptipadé¢ podobnych nezddoucich ptihod, k nimz doslo v souvislosti se stejnym
diagnostickym prostfedkem in vitro nebo generickou skupinou diagnostického prostiedku in
Vitro a u nichz byla zjisténa zakladni pti¢ina nebo bylo provedeno bezpec¢nostni napravné
opatfeni, mize oznamit vyrobce nebo zplnomocnény zastupce tyto nezddouci piihody
elektronicky vyplnénym formulafem pro periodické souhrnné hlaseni podle pokynu Evropské
komise k systému vigilance, ktery Ustav zvefejiiuje na svych internetovych strankach v éeské
a anglické verzi. Periodické souhrnné hlaseni zasild vyrobce nebo zplnomocnény zastupce
Ustavu, jestlize se tak dohodnou, a to véetn¢ formatu, obsahu a frekvence zasilani




periodického hlaseni.

(4) Formulate podle odstaved 1 az 3 se zasilaji Ustavu ve formatu PDF a soudasné ve formatu
XML, ato

a)

pres webové rozhrani,
b)

datovou zpravou, nebo
c)

elektronickou postou.

§12
Rozsah informaci o Setieni neZadouci prihody
(K provedeni § 71 odst. 6 zdkona)
(1) Vyrobce shromazd’uje vSechny informace diileZité pro Setfeni nezadouci pfihody.
(2) Vyrobce pfi stanoveni rozsahu informaci podle odstavce 1 vychazi vzdy z druhu
diagnostického prostiedku in vitro, kterého se tyka nezadouci piihoda, zejména pak ze

zpusobu jeho pouziti, z vysledktli provedené analyzy, z analyzy rizik a ze zavaznosti a
dasledku nezédouci piihody pro uzivatele, pacienty nebo jiné fyzické osoby.

(3) Vysledek Setieni nezadouci piihody oznamuje vyrobce nebo zplnomocnény zastupce
Ustavu elektronicky vyplnénym formuléfem pro hladseni nezadouci piihody; ustanoveni § 11
odst. 4 zde plati obdobn¢.

§13
Bezpeénostni napravna opati‘eni a bezpe¢nostni upozornéni
(K provedeni § 74 odst. 5 zakona)

(1) Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce oznamuje Ustavu stanovena a dokonéena
bezpec¢nostni napravna opatieni elektronicky vyplnénym formuléifem pro hlaseni
bezpecnostniho ndpravného opatieni. Formulaf pro bezpecnostni napravné opatieni a vzor
bezpeénostniho upozornéni podle pokynu Evropské komise k systému vigilance Ustav
zvetejiiuje na svych internetovych strankdch v ¢eské a anglické verzi. Pro zasilani formulare
Ustavu plati § 11 odst. 4 obdobng.

(2) Vyrobce zajisti, aby byli dovozci, distributofi, pacienti a uzivatelé ptisluSného
zdravotnického prostfedku neprodlené informovani o pfijatém napravném opatieni, a to
prostfednictvim bezpecnostniho upozornéni.



§ 14

Generické skupiny diagnostickych prostiedkii in vitro

(K provedeni § 6 odst. 2 zdkona)

Generické skupiny diagnostickych prostiedkt in vitro se stanovi na zékladé¢ ¢iselného kodu a
nazvu podle mezinarodné uznavané nomenklatury diagnostickych prostiedku in vitro (Global
Medical Device Nomenclature).

§ 15
Utinnost

Tato vyhlaska nabyva ucinnosti dnem jejiho vyhlaSeni.

1)
Ptiloha Provadéci smérnice Komise 2012/52/EU ze dne 20. prosince 2012, kterou se
stanovi opatfeni k usnadnéni uznavani 1ékatskych predpisii vystavenych v jiném
¢lenském state.

Priloha k vyhlasce ¢. 62/2015 Sb.

Priloha


http://www.sbirka.cz/2015/15-062.pdf

