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ZAKON

o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro

Parlament se usnes| na tomto zakoné& Ceské republiky:
CAST PRVNI

DIAGNOSTICKE ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY IN VITRO

HLAVA |
UVODNIi USTANOVENI
§1

Pfredmét Upravy

Tento zadkon zapracovava prislu$né predpisy Evropské unie (dale jen "Unie")" a upravuje
zachazeni s diagnostickymi zdravotnickymi prostredky in vitro (dale jen "diagnostické prostredky in
vitro") a jejich pfisluSenstvim.

Zakladni vymezeni pojmu

§2


http://www.sbirka.cz/2014/14-268.htm
http://www.sbirka.cz/2017/17-183.htm
http://www.sbirka.cz/AKT-2014/14-268a.htm
http://www.sbirka.cz/2017/17-366.htm
http://www.sbirka.cz/AKT-2014/14-268b.htm
http://www.sbirka.cz/2021/21-090.htm

(1) Zdravotnickym prostfedkem se rozumi zdravotnicky prostfedek podle zdkona o
zdravotnickych prostiedcich?.

(2) Diagnostickym prostfedkem in vitro se rozumi zdravotnicky prostfedek, ktery je ¢inidlem,
vysledkem reakce Cinidla, kalibratorem, kontrolnim materidlem, soupravou, nastrojem, pfistrojem,
zafizenim nebo systémem, pouzivanym samostatné nebo v kombinaci, ktery je vyrobcem uréen pro
vySetifeni vzorku in vitro, véetné darované krve a tkani ziskanych z lidského téla vyhradné nebo
pfevazné za ucelem ziskdni informaci

a)
o fyziologickém nebo patologickém stavu,
b)
o vrozené anomalii,
9]
pro stanoveni bezpecnosti a kompatibility s moZznymi ptijemci, nebo
d)

pro sledovani Ié¢ebnych opatreni.

(3) Za diagnosticky prostifedek in vitro se povaZzuje i nddoba vakuového nebo jiného typu
uréena vyrobcem vyhradné pro primarni uskladnéni a uchovani vzorki ziskanych z lidského téla za
ucelem diagnostického vySetreni in vitro. Vyrobky pro vSeobecné laboratorni pouZiti nejsou
diagnostickymi prostfedky in vitro, pokud tyto vyrobky nejsou s ohledem na své vlastnosti ureny
vyrobcem vyhradné pro diagnostické vySetieni in vitro.

§3

(1) Zdravotnickym prostifedkem uréenym pro hodnoceni funkéni zpUsobilosti se rozumi
diagnosticky prostiedek in vitro uréeny vyrobcem vyhradné pro jednu nebo vice vyhodnocovacich
studii vlastni funkéni zpUsobilosti provadénych u poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo v jiném
prostredi s odpovidajicim materidlné technickym vybavenim mimo vlastni prostory vyrobce.

(2) Prislusenstvim diagnostického prostiedku in vitro se rozumi predmét, ktery neni
diagnostickym prostfedkem in vitro, avSak je vyrobcem urcéen zvldst k pouziti spoleéné s
diagnostickym prostfedkem in vitro tak, aby umoznil pouZiti tohoto diagnostického prostredku in
vitro v souladu s jeho ur¢enym ucelem. PrisluSenstvim diagnostického prostredku in vitro nejsou
invazivni odbérové prostiedky a prostredky pouzZité pfimo na lidském téle za Ucelem ziskani vzorku.

(3) Diagnostickym prostredkem in vitro pro sebetestovani se rozumi diagnosticky prostiedek in
vitro, ktery je vyrobcem urcen k pouZiti v domacim prostredi osobou, kterda nemusi byt
zdravotnickym pracovnikem.

(4) Variantou diagnostického prostiedku in vitro se rozumi blizsi uréeni konkrétniho modelu
nebo baleni diagnostického prostfedku in vitro. Jednotlivé varianty diagnostického prostiedku in
vitro se |isi zejména velikosti, poctem kus( v baleni, barevnym provedenim nebo zdrojem napdjeni.
Jednotlivé varianty diagnostického prostiedku in vitro se musi shodovat ve svém obchodnim nazvu,
uréeném ucelu, materidlovém sloZeni a vyrobnim procesu.

§4

(1) Zachazenim s diagnostickym prostfedkem in vitro se rozumi




vyroba vcetné posouzeni shody,

b)
uvedeni na trh,
c)
dovoz,
d)
distribuce,
e)
uvedeni do provozu,
f)
vydej,
g)
prodej,
h)

pouzivani pfi poskytovani zdravotnich sluzeb,

servis a
i)
odstrafovani.

(2) Uvedenim na trh se rozumi prvni dodani diagnostického prostifedku in vitro jiného nez
uréeného pro hodnoceni funkéni zplisobilosti se zamérem jeho rozsifovani nebo pouZivani na trhu
&lenskych statd Unie, stath tvoficich Evropsky hospodaFsky prostor, Svycarska a Turecka (dale jen
"Clensky stat"), bez ohledu na to, zda je novy nebo plné obnoveny.

(3) Dovozem se rozumi uvedeni diagnostického prosttedku in vitro na trh, pokud byl pofizen
mimo Uzemi ¢lenskych statd.

(4) Distribuci se rozumi dodani diagnostického prostfedku in vitro na trh, pokud byl potizen na
Uzemi ¢lenskych statd; za distribuci se nepovaZuje poskytnuti diagnostického prostredku in vitro
spotrebiteli, ktery jej dale nezpracovava ani jeho prostfednictvim neposkytuje sluzby tretim osobam.

(5) Uvedenim do provozu se rozumi okam?zik, ve kterém je diagnosticky prostredek in vitro
poprvé pripraven k pouziti pro uréeny ucel na Uzemi ¢lenského statu.

(6) Posouzenim shody se rozumi proces provadény podle jiného pravniho predpisu
upravujiciho technické pozadavky na vyrobky.

(7) Zachazet s diagnostickym prostfedkem in vitro, s vyjimkou zachazeni podle odstavce 1
pism. a), Ize pouze tehdy, byla-li u diagnostického prostfedku in vitro posouzena shoda.

§5

Pro ucely tohoto zakona se rozumi

vydejem poskytnuti diagnostického prostiedku in vitro predepsaného na Iékarsky predpis
pacientovi vydejcem; soucasti vydeje je poskytnuti informaci nezbytnych pro spravné a
bezpecné pouzivani a zakladni ddrzbu vydavaného diagnostického prostredku in vitro,




c)

d)

e)

f)

h)

j)

k)

prodejem poskytnuti diagnostického prostredku in vitro spotrebiteli k vlasthimu pouZziti, a to i
zasilkovym zplUsobem, nejde-li o vydej,

vyrobcem osoba zajistujici navrh, vyrobu, baleni a oznacovani diagnostického prostredku in
vitro pfed jeho uvedenim na trh pod svym vlastnim jménem, obchodni firmou nebo nazvem,
bez ohledu na to, zda tyto Cinnosti provadi sama, nebo prostfednictvim tfeti osoby;
povinnosti vyrobce se vztahuji i na osobu, ktera sestavuje, bali, upravuje, renovuje nebo
oznacuje jeden nebo vice hotovych vyrobk( nebo jim prfisuzuje urceny Gcel, s Umyslem uvést
diagnosticky prostiedek in vitro na trh pod svym vlastnim jménem,

zplnomocnénym zastupcem osoba usazend v ¢lenském staté, ktera je vyrobcem vyslovné
zmocnéna k jednani za néj a ktera mlze byt v jeho zastoupeni kontaktovana organy statni
spravy Clenskych statli s ohledem na povinnosti vyrobce,

dovozcem osoba usazena v ¢lenském staté, kterd uvede diagnosticky prostredek in vitro na
trh, pokud byl pofizen mimo Uzemi ¢lenskych statd,

distributorem osoba v dodavatelském retézci, kromé vyrobce a dovozce, kterd dodava na trh
diagnosticky prostfedek in vitro, ktery pofidila na Uzemi ¢lenskych stati,

vydejcem osoba opravnéna vydavat diagnostické prostredky in vitro,

notifikovanou osobou osoba, ktera byla ozndmena c¢lenskym statem organtim Unie a
ostatnim ¢lenskym statlim jako osoba povérena k ¢innostem pfi posuzovani shody
diagnostickych prostredkd in vitro,

uréenym Ucelem pouZiti, pro které je diagnosticky prostfedek in vitro uréen podle tdaju
uvedenych vyrobcem na oznaceni, v ndvodu k pouZiti nebo v propagacnich materidlech
diagnostického prostfedku in vitro,

stazenim z trhu opatieni, jehoz cilem je zabranit, aby byl diagnosticky prosttedek in vitro,
ktery se nachazi v dodavatelském fetézci, dodavéan na trh na tzemi Ceské republiky,

stazenim z obéhu opatreni, jehoZ cilem je navraceni diagnostického prostiedku in vitro
osobé, ktera diagnosticky prostfedek in vitro uvedla na trh, dodala, vydala nebo prodala, v
pripadé, Ze byl diagnosticky prostiedek in vitro jiz doddn uZzivateli,

navodem k pouZiti informace poskytnuté vyrobcem s cilem informovat uZivatele
diagnostického prostfedku in vitro o jeho bezpecném a fadném pouzivani, o jeho ocekavané
ucinnosti a o vSech nutnych preventivnich opatfenich, kterd je tfeba ucinit; informace, které
musi byt uvedeny v ndvodu k poutziti, stanovi provadéci pravni predpis,

vzajemnym ovliviiovdanim nezddouci vliv, ktery maji diagnostické prostiedky in vitro na sebe
navzajem, nebo neZadouci vliv, ktery na sebe maji diagnosticky prostredek in vitro a |éCivé
pripravky nebo diagnosticky prostiedek in vitro a jiné predméty, a to pfi pouZiti, které
odpovida jejich uréenému ucelu.

§6

Tridéni diagnostickych prostiedku in vitro




(1) Diagnostické prostredky in vitro se tfidi podle miry zdravotniho rizika na

a)
diagnostické prostfedky in vitro pro sebetestovani,

b)
diagnostické prostfedky in vitro podle seznamu A a B; seznamy A a B stanovi provddéci
pravni predpis, a

9]

ostatni diagnostické prostiedky in vitro.

(2) Diagnostické prostfedky in vitro se dale tfidi podle generickych skupin. Generickou
skupinou zdravotnickych prostredkll se rozumi soubor diagnostickych prostfedkd in vitro majicich
stejny nebo podobny urcéeny ucel nebo spoleénou technologii, coZ umoznuje jejich klasifikaci
genericky, bez zohlednéni vlastnosti konkrétniho diagnostického prostredku in vitro. Generické
skupiny stanovi provadéci pravni predpis.

HLAVA II
VYKON STATNI SPRAVY
§7
Prislusné organy statni spravy

Statni spravu podle tohoto zdkona vykonavaji

a)
Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen "ministerstvo") a
b)
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢&iv (dale jen "Ustav").
§8
Ministerstvo
Ministerstvo v oblasti diagnostickych prostiedku in vitro
a)
vydava zavazné stanovisko k zaddosti osoby o autorizaci a ke zméné, pozastaveni Ci zruseni
autorizace podle zadkona upravujiciho technické pozadavky na vyrobky, pokud se autorizace
vztahuje na ¢innosti pfi posuzovani shody diagnostickych prostredkd in vitro,
b)
rozhoduje o docasném stazeni z trhu diagnostického prostredku in vitro, ktery je fadné
opatren oznacenim CE, spravné instalovan, udrzovan a pouzivan v souladu se svym uréenym
ucelem, a presto muze ohrozit zdravi nebo bezpecnost uzivatell a pripadné dalSich osob,
c)

zajistuje



d)

f)

= ke

1.

spolupraci v oblasti diagnostickych prostredk in vitro s prisluSnymi organy clenskych statd a
Unie, v€etné zastupovani v pracovnich skupinach a vyborech uvedenych organt v rozsahu své
plsobnosti,

2.

spolupraci s prislusnymi organy cizich statll, se Svétovou zdravotnickou organizaci, se
statnimi organy odpovidajicimi za bezpecnost a ochranu zdravi pti préci,

spolupracuje s Ustavem, s Uradem pro technickou normalizaci, metrologii a statni
zkusSebnictvi, s notifikovanymi osobami a dalSimi orgdny ¢i osobami, které se podileji na
zachazeni s diagnostickymi prostfedky in vitro,

udéluje vyjimky podle § 99 a
spravuje Registr zdravotnickych prostredka.
§9

Ustav

Ustav v oblasti diagnostickych prostfedkd in vitro

rozhoduje, zda jde o diagnosticky prostredek in vitro, a o zatfidéni diagnostického prostredku
in vitro, a to na Zadost nebo z moci Uredni,

registruje vyrobce, zplnomocnéné zastupce, dovozce, distributory, osoby provadéjici servis a
notifikované osoby,

notifikuje diagnostické prostredky in vitro,

zverejnuje prostfednictvim Registru zdravotnickych prostfedks zplisobem umoziujicim
dalkovy ptistup

1.

informace o registrovanych osobdch zachdazejicich s diagnostickymi prostredky in vitro,

2.

informace o notifikovanych diagnostickych prostredcich in vitro a

3.

informace poskytnuté vyrobcem, zplnomocnénym zastupcem, dovozcem nebo distributorem
v souvislosti s opatfenimi s cilem minimalizovat opakovani nezadoucich pfihod podle § 74

odst. 2,

zajistuje preddvani udaji do Evropské databanky zdravotnickych prostfedkd (dale jen

"Eudamed"),

prijima ozndmeni o planované studii funkéni zpUsobilosti diagnostického prostfedku in vitro u
poskytovateld zdravotnich sluzeb a provadi dozor nad jejim provadénim,




=

=

=

provadi

1.

monitorovani pribéhu Setfeni nezddoucich pfihod provadénych vyrobci a v pripadé potreby
zasahuje do jejich Setfeni a Cini v€as nezbytnd opatreni,
2.

Vv pripadé potreby vlastni Setfeni nezadoucich pfihod; pfi této Cinnosti spolupracuje s
Evropskou komisi (dale jen "Komise"), ostatnimi clenskymi staty a prisluSnymi organy cizich
stath,

3.

monitorovani ucinnosti provadéni bezpecnostnich ndpravnych opatreni,

rozhoduje o stazeni diagnostického prostifedku in vitro z trhu nebo z obéhu v pripadé
neopravnéného pfipojeni oznadeni CE?,

rozhoduje o stazeni diagnostického prostfedku in vitro z trhu nebo z obéhu z technického
nebo zdravotniho dlivodu, ktery souvisi s vlastnostmi nebo ucinnosti diagnostického
prostredku in vitro,

je kontrolnim orgdnem podle tohoto zdkona a podle zdkona upravujiciho technické
pozadavky na vyrobky,

vydava certifikaty volného prodeje podle § 38 odst. 2,

rozhoduje v oblasti diagnostickych prostfedkd in vitro o prestupcich a o omezeni nebo
ukoncéeni pouzivani diagnostického prostredku in vitro,

zastupuije v rozsahu své plsobnosti Ceskou republiku v pracovnich skupindch a vyborech
Unie,

spolupracuje v rozsahu své plisobnosti s Uradem pro technickou normalizaci, metrologii a
statni zkusebnictvi a pfislusnymi organy cizich statd a Unie,

informuje Komisi a prislusné orgdny ¢lenskych statl o rozhodnutich podle § 39 spolu s
uvedenim ddvodu, které vedly k vydani téchto rozhodnuti,

informuje Komisi a prislusné organy ¢lenskych statli o opatfenich pfijatych nebo zvazovanych
s cilem minimalizovat opakovani nezadoucich pfihod, véetné informaci o téchto nezadoucich
prihodach,

provadi vzdélavaci ¢innost, zejména formou odbornych prednasek, a

vypracovava na zadost odborné posudky a stanoviska a poskytuje odborné konzultace.

HLAVA Il
HODNOCEN{ FUNKCN{ ZPUSOBILOSTI
Obecni ustanoveni

§10



U diagnostického prostiedku in vitro se v rdmci procesu posouzeni shody vzdy provadi
hodnoceni funkéni zplQsobilosti, nestanovi-li tento zakon jinak.

§11az22

zruseny zdkonem €. 90/2021 Sb.

§23

Provadéni hodnoceni funkéni zpasobilosti

(1) Hodnocenim funkéni zpUsobilosti se rozumi proces, jehoz vysledkem je kritické
vyhodnoceni Udaji ziskanych pouzitim diagnostického prostredku in vitro v souladu s uréenym
Ucelem a ovéreni, ze dosahuje funkéni zpusobilosti stanovené vyrobcem s ohledem na citlivost k
prislusnému rozboru, citlivost pro diagndzu, analytickou specificitu, diagnostickou vhodnost,
presnost, opakovatelnost, reprodukovatelnost, minimalizaci rusivych vlivi a stanoveni meze detekce.

(2) Studii funkéni zpUsobilosti se rozumi pouziti diagnostického prostfedku in vitro v prostorach
poskytovatele zdravotnich sluZzeb nebo v jiném prostredi s odpovidajicim materidlné technickym
vybavenim za Ucelem ziskani udajl pro hodnoceni funkéni zpUsobilosti.

(3) Zadavatelem studie funkéni zpUsobilosti se rozumi podnikajici fyzickd osoba nebo pravnicka
0so0ba, kterd si objednd provedeni studie funkéni zpusobilosti a ktera zajistuje zahéjeni, Fizeni,
organizovani, kontrolu, popripadé financovani hodnoceni funkéni zplsobilosti. Zadavatel studie
funkéni zpUsobilosti musi byt usazen na Uzemi ¢lenského statu nebo musi udélit plnou moc osobé,
ktera je usazena na uzemi ¢lenského statu.

(4) Zadavatel studie funkéni zpUsobilosti je povinen pred jejim zahajenim vypracovat plan
provadéni studie a dale zajistit, Ze bude pfi provadéni studie funkéni zpUsobilosti postupovano v
souladu s timto planem. Po ukonéeni studie funkéni zplsobilosti vypracuje zadavatel zavéreénou
Zpravu.

(5) Zadavatel pti provadéni studii funkéni zpUsobilosti za pouziti tkani nebo latek lidského
ptvodu musi vzdy posoudit veskera etickd hlediska provadéné studie funkéni zpUsobilosti; vysledek
posouzeni etickych hledisek studie funkéni zpGsobilosti musi byt soucasti zavérecné zpravy podle
odstavce 4.

§24

Ohlaseni studie funkéni zpasobilosti

(1) Studie funkéni zpUsobilosti diagnostického prostfedku in vitro, ktery neni opatien
oznacenim CE nebo ktery je v ramci studie funkéni zpUsobilosti pouZit k jinému neZ plvodnimu
uréenému Ucelu, lze provadét u poskytovatele zdravotnich sluZeb usazeného na tzemi Ceské
republiky pouze na zdkladé ohldseni Ustavu. Ohld$eni provadi zadavatel studie funkéni zplisobilosti
nebo osoba, které udélil plnou moc podle § 23 odst. 3, prostiednictvim elektronického formulare, a
to nejpozdéji 30 dni pred zahajenim studie funkéni zplsobilosti. Souéasti ohlaseni musi byt
prohlaseni podle odstavce 2.

(2) Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce je povinen v pfipadé diagnostického prostfedku in
vitro pro hodnoceni funkéni zpusobilosti vypracovat pred zahdjenim studie funkéni zpUsobilosti




prohlaseni o diagnostickém prostfedku in vitro pro hodnoceni funkéni zpUsobilosti. NaleZitosti
prohlaseni podle véty prvni stanovi provadéci pravni predpis.

(3) Zadavatel studie funkéni zpdsobilosti ohladuje Ustavu ukonéeni studie prostfednictvim
elektronického formulafe do 30 dnd od jejiho ukonéeni a do 6 mésict od jejiho ukonceni poskytne
Ustavu elektronicky zavéreénou zpravu z této studie.

(4) Hlaseni podle odstavct 1 a 3 obsahuje zakladni identifikacni Udaje zadavatele studie, nazev
studie hodnoceni funkéni zpUsobilosti, Udaje umoznujici identifikaci diagnostického prostfedku in
vitro, ktery je predmétem studie, zdkladni identifikacni Udaje jeho vyrobce a zdkladni identifikacni
Udaje viech poskytovateld zdravotnich sluzeb usazenych na Uzemi Ceské republiky, kde ma
ohlasovana studie probihat; zakladnimi identifikacnimi Udaji se rozumi zékladni identifikacni udaje
podle spravniho radu. Hldseni podle odstavce 3 ddle obsahuije evidenéni ¢islo ohlaseni podle
odstavce 1 pfidélené Ustavem. Formuléie podle odstavci 1 a 3 zvefejriuje Ustav na svych
internetovych strankach.

§25
Zavérecna zprava z hodnoceni funkéni zplsobilosti

Zavérelna zprava z hodnoceni funkéni zplsobilosti obsahuje zejména

a)
nazev hodnoceného diagnostického prostredku in vitro, jeho blizsi specifikaci a vymezeni
uréeného Ucelu,
b)
seznam nejcastéjSich onemocnéni, ktera lze prostfednictvim diagnostického prostfedku in
vitro prokazat nebo vyloucit,
c)
identifikacni Udaje vyrobce hodnoceného diagnostického prostiedku in vitro a hodnotitele,
d)
seznam pouzitych referencnich materiald,
e)
seznam a popis pouzitych metod méreni,
f)
pocet zkousenych vzorka,
gl
seznam klinickych laboratofi, pokud byl sbér udajli pro hodnoceni funkéni zplsobilosti
provadén mimo prostory vyrobce,
h)

seznam ziskanych parametr( analytické a diagnostické specificity, citlivosti véetné mezi
detekce, presnosti a opakovatelnosti,

pocet zucastnénych subjektl hodnoceni funkéni zplsobilosti v pfipadé diagnostického
prostfedku in vitro pro sebetestovani,

i)
shrnuti a zavér, ktery obsahuje jednoznacné stanovisko hodnotitele, zda byla u hodnoceného
diagnostického prostredku in vitro prokazana jeho funkéni zplsobilost, a

k)



datum vyhotoveni zavérecné zpravy z hodnoceni funkéni zpUsobilosti, podpis hodnotitele a
podpis vyrobce.

HLAVA IV
REGISTRACE A NOTIFIKACE
Dil 1

Registrace osoby zachazejici s diagnostickymi
prostredky in vitro

§ 26
Ohlasovaci povinnost
(1) Osoba usazena na tzemi Ceské republiky, kterd hodld pod svym vlastnim jménem,

obchodni firmou nebo ndzvem uvadét na trh diagnostické prostfedky in vitro, musi Ustavu ohldsit
svou ¢innost vyrobce, a to pred zahdjenim uvadéni diagnostickych prostredkd in vitro na trh.

(2) Osoba usazena na tzemi Ceské republiky, ktera hodld zastupovat vyrobce usazeného mimo
Uzemi ¢lenskych statl, musi Ustavu ohlasit svou ¢innost zplnomocnéného zastupce, a to pred
zahajenim této ¢innosti.

(3) Osoba, ktera na tzemi Ceské republiky hodla pésobit jako dovozce, distributor nebo osoba
provadéjici servis, musi Ustavu ohlasit svou ¢innost dovozce, distributora a osoby provadéjici servis, a
to pred zahajenim této ¢innosti. Tato povinnost se nevztahuje na dovozce a distributora
diagnostického prostfedku in vitro, ktery nendlezi do seznamu A nebo B ani neni diagnostickym
prostfedkem in vitro pro sebetestovani.

(4) Osoba usazend na uzemi Ceské republiky, ktera pdsobi jako notifikovana osoba, musi
Ustavu ohlasit svou &innost notifikované osoby, a to nejpozdéji ve Ih(ité 6 mésicti ode dne zahajeni
¢innosti.

(5) K podani ohlaseni osoby prostfednictvim Registru zdravotnickych prostredkd Ize zmocnit
jinou osobu. PInou moc lze zmocnitelem udélit a zmocnéncem pfijmout také v elektronické podobé
prostfednictvim Registru zdravotnickych prostredkd.

§27

Kontaktni osoba

(1) Osoba zachazejici s diagnostickymi prostredky in vitro uvedena v § 26 ustanovi kontaktni
osobu.

(2) Kontaktni osoba musi mit odborné predpoklady pro zajistovani komunikace mezi osobou
zachazejici s diagnostickymi prostredky in vitro a organy statni spravy.

§28

Nalezitosti ohlaseni



(1) Ohlaseni osoby se podava elektronicky prostrednictvim Registru zdravotnickych prostredkd.

(2) Ohlaseni musi vedle nalezitosti stanovenych spravnim radem obsahovat

a)
jméno, telefon a adresu elektronické posty kontaktni osoby,

b)
oznaceni Cinnosti, ktera je ohlaSovana,

0
u zplnomocnéného zastupce Udaje o zastupovaném vyrobci obsahujici jméno, obchodni
firmu nebo ndzev osoby a adresu jejiho sidla,

d)
u osoby provadéjici servis seznam vyrobcl, pro jejichZ diagnostické prostfedky in vitro
provadi servis, obsahujici obchodni firmu nebo nazev osoby a adresu jejiho sidla, kopii
dokladu o Skoleni bezpe¢nostné technické kontroly podle § 65 odst. 4 pism. a) nebo kopii
dokladu o skoleni o opravé podle § 66 odst. 2 pism. a) od kazdého vyrobce, nebo jim
povérené osoby, popfipadé od zplnomocnéného zastupce daného vyrobce nebo jim
povérené osoby, a kopii povéreni této osoby vyrobcem, a

e)

dal$i Gdaje predavané Ceskou republikou do Eudamed na zékladé rozhodnuti Komise
uverejiovanych v Urednim véstniku Evropské unie.

§29
Postup registrace osoby

(1) Registrace osoby vznikd vydanim potvrzeni o spinéni ohladovaci povinnosti. Ustav provede
zapis osoby do Registru zdravotnickych prostredkl bez zbyte¢ného odkladu po spinéni ohlasovaci
povinnosti. V pfipadé&, 7e neni splnén néktery z pozadavkl uvedenych v § 28, Ustav vyzve 7adatele k
doplnéni ohlaseni.

(2) Ustav kazdému registrovanému vyrobci, zplnomocné&nému zastupci, dovozci, distributorovi,
osobé provadéjici servis a notifikované osobé pti zapisu do Registru zdravotnickych prostfedkl pridéli
registracni Cislo. Pokud je u jedné osoby provedena registrace vice ¢innosti podle tohoto zakona, je
této osobé pridéleno pouze jedno registracni Cislo.

(3) V ptipadé zmény udajl uvedenych v registraci je vyrobce, zplnomocnény zastupce,
dovozce, distributor, osoba provadéjici servis nebo notifikovana osoba povinna do 30 dnd Ustavu
ohlasit zménu téchto Udaju elektronicky prostfednictvim Registru zdravotnickych prostiedk.
Ohlageni zmény Gdajd musi obsahovat registraéni &islo pFidélené Ustavem a aktualizaci Gdajd, které
se zménily. Ustav provede zménu registrace bez zbyte¢ného odkladu.

(4) Pokud Ustav zjisti duplicitni zdznam osoby, rozhodne z moci Ufedni o vymazu duplicitniho
zaznamu osoby z Registru zdravotnickych prostfedk(. Rozhodnuti o vymazu je prvnim dkonem v

fizeni a nema odkladny ucinek.

(5) Na Zadost vyrobce, zplnomocnéného zastupce, dovozce, distributora, osoby provadéjici
servis nebo notifikované osoby provede Ustav vymaz osoby z Registru zdravotnickych prostiedka.

§30



Platnost a prodlouzeni registrace osoby

(1) Registrace osoby plati po dobu 5 let ode dne vydani potvrzeni o spInéni ohlasovaci
povinnosti.

(2) Registraci osoby je mozné opakované prodloufZit, a to vZidy na dobu 5 let. Osoba, kterd
hodla pokracovat v ohla$ené ¢innosti, ohlasi tuto skuteénost Ustavu nejdiive 6 mésicd prede dnem
uplynuti jeji platnosti, avSak nejpozdéji 2 mésice pred jejim uplynutim; pro nalezitosti ohlaseni plati §
28 obdobné. Ustav provede prodlouzeni registrace bez zbyteéného odkladu.

(3) Doba prodlouzZeni registrace navazuje na posledni den plvodné stanovené platnosti
registrace.

Dil 2

Notifikace diagnostického prostredku in vitro

§31

Notifikace diagnostického prostfedku in vitro uvadéného na trh
vyrobcem nebo zplnomocnénym zastupcem

(1) Pokud je vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazen na tzemi Ceské republiky, je
povinen podat Ustavu 7adost o notifikaci diagnostického prostfedku in vitro, ktery uvadi na trh, a to
nejpozdéji do 15 dni ode dne jeho uvedeni na trh. Tato povinnost se vztahuje na zplnomocnéného
zastupce usazeného na Uzemi Ceské republiky i v piipadé, kdy je diagnosticky prostfedek in vitro
uvadén na trh jinou osobou.

(2) K podani zadosti o notifikaci diagnostického prosttedku in vitro Ize zmocnit jinou osobu.
PInou moc Ize zmocnitelem udélit a zmocnéncem pfijmout také v elektronické podobé
prostfednictvim Registru zdravotnickych prostfedkd; plnou moc Ize takto udélit pouze osobé
zmocnéné k podani ohlaseni podle § 26 odst. 5.

§32

Nalezitosti Zadosti o notifikaci diagnostického prostredku
in vitro uvadéného na trh vyrobcem nebo
zplnomocnénym zastupcem

(1) Zadost o notifikaci diagnostického prostfedku in vitro podle § 31 se podava elektronicky
prostfednictvim Registru zdravotnickych prostredkd.

(2) Zadost musi vedle naleZitosti stanovenych spravnim fadem obsahovat

a)

registraéni ¢islo vyrobce nebo zplnomocnéného zéstupce pridélené Ustavem,
b)

obchodni nazev diagnostického prostfedku in vitro,
c)

doplnék nazvu oznacujici kazdou variantu diagnostického prostiedku in vitro, pokud existuje,




d)
katalogové Cislo kazdé varianty diagnostického prostfedku in vitro pfidélené vyrobcem,
pokud toto Cislo existuje,

e)
uréeny Ucel v ¢eském a anglickém jazyce,

f)
kdd a nazev generické skupiny diagnostického prostredku in vitro,

gl
informaci, Ze diagnosticky prostredek in vitro naleZi do seznamu A nebo seznamu B nebo je
diagnostickym prostfedkem in vitro pro sebetestovani, nebo naleZi mezi ostatni diagnostické
prostiedky in vitro,

h)
datum uvedeni diagnostického prostredku in vitro na trh,

i)
u diagnostického prostfedku in vitro, u néhoz je povinna ucast notifikované osoby na procesu
posouzeni shody, Cislo certifikatu vystaveného notifikovanou osobou, Cislo notifikované
osoby, ktera vystavila certifikat, a kopii platného certifikatu,

i)
kopii zavéreéné zpravy z hodnoceni funkéni zpUsobilosti,

k)
aktudlni verzi navodu k pouziti v ceském jazyce; tato podminka nemusi byt splnéna u
diagnostického prostfedku in vitro, jestlize vyrobce stanovil, Ze jej pro bezpeéné pouZivani
diagnostického prostfedku in vitro neni tieba,

1)
platné prohlaseni o shodé a

m)

dal$i udaje predavané Ceskou republikou do Eudamed na zakladé rozhodnuti Komise
uvefejfiovanych v Ufednim véstniku Evropské unie.

§33

Notifikace diagnostického prostfedku in vitro dodavaného
distributorem nebo dovozcem

(1) Distributor nebo dovozce diagnostického prostfedku in vitro je povinen podat Ustavu
Zadost o jeho notifikaci, a to nejpozdéji do 15 dni ode dne jeho uvedeni na trh nebo dodani na trh v
Ceské republice. Tato povinnost se nevztahuje na diagnosticky prostfedek in vitro, ktery nenale?i do
seznamu A ani seznamu B a ani neni diagnostickym prostfedkem in vitro pro sebetestovani.

(2) Pokud jiz byl diagnosticky prostfedek in vitro notifikovan, je kazdy dalsi distributor nebo
dovozce predmétného diagnostického prostiedku in vitro povinen Ustavu ohlasit, Ze tento
diagnosticky prostiedek in vitro také distribuuje nebo dovazi. Toto ohlaseni provede distributor nebo
dovozce elektronicky prostfednictvim Registru zdravotnickych prostredkd.

(3) K podani zadosti o notifikaci diagnostického prostredku in vitro Ize zmocnit jinou osobu.
PInou moc Ize zmocnitelem udélit a zmocnéncem prijmout také v elektronické podobé
prostfednictvim Registru zdravotnickych prostfedkd; plnou moc Ize takto udélit pouze osobé
zmocnéné k podani ohlaseni podle § 26 odst. 5.

§34

NalezZitosti Zadosti o notifikaci diagnostického prostiredku




in vitro dodavaného distributorem nebo dovozcem

(1) Zadost o notifikaci diagnostického prostfedku in vitro dodavaného distributorem nebo
dovozcem se podava elektronicky prostiednictvim Registru zdravotnickych prostredkd.

(2) Zadost musi kromé nalezitosti stanovenych spravnim fddem obsahovat

a)
registra¢ni ¢islo distributora nebo dovozce pridélené Ustavem,
b)
jméno, obchodni firmu nebo ndzev vyrobce a adresu jeho sidla,
c)
u vyrobce usazeného mimo tzemi ¢lenskych statli jméno, obchodni firmu nebo nazev
zplnomocnéného zastupce a adresu jeho sidla,
d)
obchodni nazev diagnostického prostiedku in vitro,
e)
doplnék ndzvu oznacujici kazdou variantu diagnostického prostfedku in vitro, pokud existuje,
f)
katalogové Cislo kazdé varianty diagnostického prostiedku in vitro pridélené vyrobcem,
pokud toto Cislo existuje,
g)
urceny ucel v ¢eském jazyce,
h)
informaci, Ze diagnosticky prostredek in vitro nalezi do seznamu A nebo seznamu B nebo je
diagnostickym prostredkem in vitro pro sebetestovdni nebo nélezi mezi ostatni diagnostické
prostiedky in vitro,
i)
u diagnostického prostfedku in vitro, u néhoz je povinna ucast notifikované osoby na procesu
posouzeni shody, Cislo certifikatu vystaveného notifikovanou osobou a &islo notifikované
osoby, ktera vystavila certifikat, a
i

aktualni verzi navodu k pouZiti v Ceském jazyce; tato podminka hemusi byt spinéna u
diagnostického prostiedku in vitro, jestlize vyrobce stanovil, Ze jej pro bezpecné pouzivani
diagnostického prostredku in vitro neni treba.

§35

Postup notifikace diagnostického prostiedku in vitro

(1) Notifikace diagnostického prosttedku in vitro vznika nabytim pravni moci rozhodnuti o
notifikaci. Proti rozhodnuti, kterym Ustav Zadateli vyhovi v plném rozsahu, se nelze odvolat. Ustav
provede zapis diagnostického prostredku in vitro do Registru zdravotnickych prostredkl bez
zbytecného odkladu.

(2) V p¥ipadé, ze Ustav zjisti, Ze vyrobek neni diagnostickym prostfedkem in vitro nebo k nému
bylo pfipojeno oznaceni CE neopravnénég, zadost zamitne. V takovém pripadé se ma za to, zZe Zadatel
nesplnil povinnost podle § 31 nebo 33.

(3) Ustav kazdému notifikovanému diagnostickému prostfedku in vitro pfi zapisu do Registru
zdravotnickych prostfedkd pridéli jedno evidencni Cislo a pro kazdou jeho variantu identifikacni kéd.




(4) V ptipadé zmény udajl uvedenych v notifikaci je vyrobce, zplnomocnény zastupce,
distributor nebo dovozce povinen do 30 dnl podat Ustavu 74dost o zménu notifikace elektronicky
prostiednictvim Registru zdravotnickych prostiedkl. Zadost musi obsahovat registraéni &islo
Zadatele, evidenc¢ni ¢islo diagnostického prostfedku in vitro a identifikacni kod kazdé jeho varianty a
aktualizaci udaju, které se zménily.

(5) Pokud vyjdou najevo nové skutecnosti, ze kterych vyplyva, Ze vyrobek notifikovany jako
diagnosticky prostfedek in vitro neni diagnostickym prostfedkem in vitro, nebo k nému bylo
pripojeno oznaceni CE neopravnéné, Ustav rozhodne z moci Giedni o jeho vymazu z Registru
zdravotnickych prostfedkl. Pokud Ustav zjisti duplicitni notifikaci diagnostického prostfedku in vitro,
rozhodne z moci Uredni o vymazu duplicitniho zaznamu; rozhodnuti o tomto vymazu je prvnim
ukonem v fizeni a nem3d odkladny ucinek.

(6) Na zadost vyrobce, zplnomocnéného zastupce, distributora nebo dovozce Ustav uvede v
Registru zdravotnickych prostfedkl informaci, Ze diagnosticky prostfedek in vitro jiz neni témito
osobami uvadén nebo dodavan na trh.

§36

Platnost a prodlouzeni diagnostického prostredku in vitro

(1) Notifikace diagnostického prostfedku in vitro plati po dobu 5 let ode dne nabyti pravni moci
rozhodnuti o notifikaci.

(2) Notifikaci je moZné opakované prodlouZit, a to vidy na dobu 5 let. Zddost o prodlouzeni
notifikace je mozné podat 6 mésicl prede dnem uplynuti jeji platnosti, avsak nejpozdéji 2 mésice
pred jejim uplynutim; pro naleZitosti Zadosti o prodlouzeni notifikace podle § 31 plati § 32 obdobné a
pro néleZitosti 7adosti o prodlouZeni notifikace podle § 33 plati § 34 obdobné. Ustav vyda rozhodnuti
o prodlouzeni notifikace bez zbyte¢ného odkladu.

(3) Doba prodlouZeni notifikace navazuje na posledni den plvodné stanovené platnosti
notifikace.

Dil 3
Certifikat volného prodeje
§37
(1) Certifikat volného prodeje je verejna listina osvédcujici, Ze diagnosticky prostredek in vitro
splnil podminky pro uvedeni na trh. Certifikat volného prodeje se vydava vyrobci notifikovaného

diagnostického prostiedku in vitro usazeného na tzemi Ceské republiky na jeho 7adost za Ucelem
vyvozu diagnostického prostfedku in vitro mimo ¢lenské staty.

(2) Zadost se podava elektronicky prostfednictvim Registru zdravotnickych prostfedkd a musi
kromé naleZitosti stanovenych spravnim fadem obsahovat

registracni ¢islo vyrobce,
b)



evidencni ¢islo diagnostického prostfedku in vitro a identifikacni kody jeho variant a

c)
informaci, zda je pozadovano vystaveni certifikatu volného prodeje v elektronické nebo
listinné podobé.

§38
(1) Ustav ovéfi v Registru zdravotnickych prostiedka, e pfislusny diagnosticky prostiedek in

vitro je notifikovadn a Ze ode dne provedeni notifikace nedoslo k Zadné zméné, ktera by branila vydani
certifikatu volného prodeje.

(2) Ustav vystavi bez zbyte¢ného odkladu 7adateli certifikat volného prodeje nebo 7adost
zamitne.

(3) Certifikat volného prodeje je platny po dobu 5 let ode dne jeho vydani, nejdéle vsak po
dobu platnosti notifikace diagnostického prostfedku in vitro na ném uvedeného. Na Zadost Ize vydat
novy certifikdt volného prodeje i v pfipadé, Ze je predesly certifikat volného prodeje stale platny.

HLAVA V
NEOPRAVNENE PRIPOJENT OZNACENI CE A ZATRIDENI
§39
Neopravnéné pripojeni oznaceni CE

(1) Pokud vyrobek, ktery byl na trh uveden jako diagnosticky prostfedek in vitro, je oznacenim
CE opatfen neopravnéné nebo toto oznaceni chybi v rozporu se zdkonem upravujicim technické
pozadavky na vyrobky, Ustav vyzve jeho vyrobce nebo zplnomocnéného zastupce ke zjednani
napravy. Neni-li vyrobcem nebo zplnomocnénym zdstupcem zjednana naprava nejpozdéji do 60 dnl
ode dne doruéeni vyzvy podle véty prvni, vyda Ustav rozhodnuti o staZeni vyrobku z trhu. V p¥ipadé,
kdy je vyrobek zplisobily ohrozit zdravi uZivateld, pacienttl nebo tfetich osob, Ustav vyda rozhodnuti
o stazeni z trhu a z obéhu bez predchozi vyzvy k ndpravé; o tomto postupu neprodlené informuje
vyrobce nebo zplnomocnéného zastupce. Rozhodnuti o staZeni z trhu a z obéhu je prvnim dkonem v
fizeni. Odvoldni proti tomuto rozhodnuti nema odkladny ucinek.

(2) Pisemnosti v fizeni podle odstavce 1 se dorucuji vefejnou vyhlaskou, a to zplsobem
umoznujicim ddlkovy ptistup. Pisemnost se povaZzuje za doruc¢enou patym dnem po vyvéseni.

(3) Vyda-li Ustav rozhodnuti o stazeni z trhu nebo z ob&hu podle odstavce 1, informuje o této
skutecnosti Komisi a pfislusné urady ¢lenskych statd.

§ 40

Rozhodnuti o zatfidéni diagnostického prostfedku in vitro

(1) Pokud je na trh v Ceské republice uveden diagnosticky prostiedek in vitro, u ného? existuji
pochyby, Ze byl vyrobcem spravné zatfidén podle miry zdravotniho rizika podle § 6 odst. 1, Ustav
vyda rozhodnuti o zatridéni.

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



(3) Neni-li mozné na zakladé dostupnych dlkaz( vydat rozhodnuti o zatfidéni podle odstavce
1, nebo jde-li o typ diagnostického prostfedku in vitro, ktery je v ¢lenskych statech nejednotné
zatiidén, Ustav podd Zadost Komisi o vydani rozhodnuti o spravném zatfidéni diagnostického
prostredku in vitro a vydani opatreni pro cely trh ¢lenskych stata.

§41
Rozhodnuti o hrani¢nim vyrobku

(1) Ustav vyda rozhodnuti, kterym uréi, zda vyrobek je nebo neni diagnostickym prostiedkem
in vitro, v pripadé, ze

takovy vyrobek napliiuje definici diagnostického prostredku in vitro, pfestoZe neni vyrobcem
fadné uveden na trh jako diagnosticky prostfedek in vitro, nebo

b)
takovy vyrobek nenapliiuje definici diagnostického prostfedku in vitro, prestoze je vyrobcem
uveden na trh jako diagnosticky prostfedek in vitro.
(2) Rizeni podle odstavce 1 zahdji Ustav na zakladé Zadosti nebo z moci tGfedni.

(3) Neni-li moZné na zakladé dostupnych dlkazl vydat rozhodnuti, nebo jde-li o vyrobek, ktery
je v nékterych ¢lenskych statech urcen jako diagnosticky prostiedek in vitro a v jinych nikoli, Ustav
poda Komisi Zadost o vydani rozhodnuti o spravném urceni vyrobku a vydani opatfeni pro cely trh
¢lenskych stata.

HLAVA VI
DISTRIBUCE A DOVOZ
Dil 1
Distribuce
§42

(1) Distribuci diagnostického prostredku in vitro uvedeného v § 6 odst. 1 pism. a) hebo b) smi
provadét pouze distributor registrovany Ustavem.

(2) Distributor mGze diagnosticky prostfedek in vitro uvedeny v § 6 odst. 1 pism. a) nebo b)
dodat pouze dalSimu distributorovi, poskytovateli zdravotnich sluzeb, vydejci nebo prodavajicimu.

§43

Diagnosticky prostfedek in vitro nesmi byt distribuovan, jestlize muze byt snizena bezpecnost
nebo ovlivnéna ucdinnost diagnostického prostredku in vitro v disledku toho, ze

doslo k poruseni skladovacich podminek stanovenych vyrobcem,
b)
uplynula doba jeho pouzitelnosti,



c)

d)

bylo poruseno jeho originalni baleni, popfipadé chybi nebo neni itelné oznaceni na obalu,
nebo

doslo ke zhorseni jeho technického stavu.
Dil 2
Dovoz

§ 44

(1) Dovoz diagnostického prostredku in vitro uvedeného v § 6 odst. 1 pism. a) nebo b) smi

provadét pouze dovozce registrovany Ustavem.

(2) Dovozce mize diagnosticky prostfedek in vitro uvedeny v § 6 odst. 1 pism. a) nebo b) dodat

pouze distributorovi, poskytovateli zdravotnich sluzeb, vydejci nebo prodavajicimu.

Dil 3
Spolecna ustanoveni k distribuci a dovozu

§ 45

(1) Distribuovan a dovazen smi byt pouze diagnosticky prostredek in vitro, u kterého bylo

vydano prohlaseni o shodé a ktery byl opatfen oznacenim CE.

(2) Distributor a dovozce jsou povinni postupovat v souladu se spravnou skladovaci a

distribucni praxi, kterou se rozumi soubor pravidel stanovujicich poZzadavky na zachovani bezpecnosti

a funkéni zpusobilosti diagnostického prostfedku in vitro, a to zejména

a)

b)

d)

e)

zajistit skladovani a nakladani s diagnostickym prostfedkem in vitro v souladu s ndvodem k
pouziti a dalSimi pokyny vyrobce,

dodrzovat pravidla spravné skladovaci a distribucni praxe vymezujici okruh povinnosti
sméfujicich k zachovani plvodnich vlastnosti diagnostického prostfedku in vitro v ramci
distribuce a dovozu,

provadét pravidelnou kontrolu diagnostického prostredku in vitro a ptipadné jej vyradit z
dalsi distribuce s ohledem na mozné riziko snizeni bezpecnosti nebo ovlivnéni Gcinnosti
diagnostického prostfedku in vitro,

preddvat svému dodavateli a odbérateli vSsechny dilezZité informace zpUsobilé ovlivnit
bezpecnost a zdravi uzivatel( distribuovaného diagnostického prostfedku in vitro, s nimiz byli
seznameni, a

uchovavat vsechny doklady vztahuijici se k distribuovanému nebo dovazenému
diagnostickému prostredku in vitro po dobu 5 let;

blizsi pravidla spravné skladovaci a distribuéni praxe stanovi provadéci pravni predpis.




HLAVA VII
PREDEPISOVANI, VYDEJ A PRODEJ
Dil 1
Predepisovani
§46

Lékarsky predpis

(1) Diagnosticky prostfedek in vitro predepisuje pfi poskytovani zdravotnich sluzeb Iékaf nebo
jiny zdravotnicky pracovnik se specializovanou nebo zvlastni odbornou zpusobilosti podle zdkona o
nelékarskych zdravotnickych povoldnich (dale jen "predepisujici") na Iékarsky predpis, kterym je

a)

poukaz pro konkrétniho pacienta vystaveny v listinné podobé, nebo

b)
Zzadanka na diagnosticky prostiedek in vitro pro pouziti pri poskytovani zdravotnich sluzeb.
(2) Diagnosticky prostfedek in vitro je vydavan na poukaz v pripadé, kdy ma pacient narok na
jeho Uhradu podle zdkona upravujiciho verejné zdravotni pojisténi.

(3) Poukaz Ize u vydejce uplatnit do 30 dnl od jeho vystaveni, neurdi-li pfedepisuijici jinak,
nejpozdéji vsak do 1 roku.

(4) Na poukaz nelze umistit znaky nebo prvky, které omezuiji ¢itelnost vyplriovanych udajq,
udaje o jinych poskytovatelich zdravotnich sluzeb nebo jakakoliv reklamni sdéleni. Nevyplnény
tiskopis pro poukaz nesmi byt opatien razitkem poskytovatele zdravotnich sluzeb.

(5) Provadéci pravni predpis stanovi rozsah Udajd uvadénych na lékaiském predpisu; na
lékarském predpisu jsou uvedeny Udaje identifikujici pfedepisujiciho, zdravotni pojistovnu pacienta,
pacienta, kterému je predepsany diagnosticky prostiedek in vitro urcen, a predepsany diagnosticky
prostifedek in vitro s uvedenim poctu kusl predepsaného diagnostického prostredku in vitro.

§47 a 48

zruSeny zdkonem €. 90/2021 Sb.

Dil 2
Vydej
§49

Podminky vydeje

(1) Vydavan smi byt pouze diagnosticky prostfedek in vitro, u kterého bylo vydano prohlaseni o
shodé a ktery byl opatfen oznacenim CE.

(2) Diagnostické prostredky in vitro jsou vydavany na zakladé lékarského predpisu. Soucasti




vydeje je poskytnuti informaci nezbytnych pro spravné a bezpecné pouzivani vydavaného prostiedku.

(3) Diagnosticky prostfedek in vitro maze byt vydan pouze vydejcem, ktery je poskytovatelem
zdravotnich sluzeb lékarenské péce.

(4) Diagnosticky prostfedek in vitro muaze v 1ékarné nebo vydejné zdravotnickych prostfedkd
vydat pouze

a)

farmaceut s odbornou zpUsobilosti nebo

b)

farmaceuticky asistent s odbornou zpUsobilosti.

§50
Zasilkovy vydej

(1) Zasilkovym vydejem se rozumi vydej diagnostického prostredku in vitro na zakladé poukazu
zasilkovym zpUsobem. Nabizeni diagnostickych prostifedkd in vitro za ucelem zasilkového vydeje a
pfijimdni objedndvek osob na uskuteénéni zasilkového vydeje se povaZuje za soucéast zasilkového
vydeje.

(2) Zasilkovy vydej mlZe zajistovat pouze vydejce.

§51

Povinnosti osoby zajistujici zasilkovy vydej

Pri zasilkovém vydeji diagnostického prostfedku in vitro je vydejce povinen

a)
zajistit zverejnéni informaci o zasilkovém vydeji, nabidce diagnostického prostiedku in vitro,
jieho cené, Ih(té, ve které je mozné prostiedek odeslat objednateli, a ndkladech spojenych se
zasilkovym vydejem na svych internetovych strankdch; pouhé zverejnéni nabidky se
nepovazuje za reklamu podle jiného pravniho predpisu upravujiciho regulaci reklamy,

b)
zajistit, aby osoba provadéjici zasilkovy vydej splfiovala poZadavky podle § 49 odst. 4,

9]
zajistit baleni a dopravu; vydejce odpovida za zachovani jakosti diagnostickych prostiedki in
vitro, a to i v pfipadé, Ze si zajisti smluvné prepravu prostiedku u jiné osoby,

d)
zajistit, aby zasilky byly odeslany objednateli nejpozdéji ve |h(té zverejnéné podle pismena a)
nebo aby byl objednatel vydejcem neprodlené informovan o dlivodech, pro které nem(ze
byt dodani uskutec¢néno nebo bude uskutecénéno v delsi dodaci |h{té véetné informace o
délce této |hty,

el

zajistit informacni sluzbu poskytovanou osobou opravnénou diagnosticky prostfedek in vitro
vydat po vymezenou provozni dobu; tato informacni sluzba slouzi rovnéz k zajisténi
shromazdovani a predavani informaci o vyskytu nezadouci prihody,




zajistit moznost vraceni vadného diagnostického prostfedku in vitro zplisobem, ktery
nezpUsobi objednateli ndklady; takovy diagnosticky prostfedek in vitro se stava
nepouzitelnym a vydejce je povinen zabranit jeho dalsi distribuci.

§52
Zameéna

(1) Pri vydeji diagnostického prostredku in vitro predepsaného na poukaz vydavajici informuje
pacienta o moznych alternatividch k predepsanému diagnostickému prostfedku in vitro a s jeho
souhlasem je oprdvnén jej zaménit za jiny diagnosticky prostfedek in vitro, ktery je zaménitelny s
predepsanym diagnostickym prostfedkem in vitro s ohledem na Ucdinnost a uréeny Ucel. Provedenou
zaménu vydavaijici vyznadi na poukazu.

(2) Pokud predepisujici s ohledem na zdravotni stav pacienta nebo revizni Iékaf zdravotni
pojistovny v rdmci souhlasu s Uhradou prostfedku z vefejného zdravotniho pojisténi trva na vydani
predepsaného diagnostického prostiedku in vitro, vyznaci na poukazu poznamku "Nezaménovat". V
takovém pripadé muZe vydavajici vydat pouze predepsany diagnosticky prostredek in vitro.

§53
Vypis z poukazu

Nema-li vydavajici k dispozici predepsané mnozstvi nebo typ diagnostického prostfedku in
vitro, vystavi na chybéjici diagnosticky prostfedek in vitro vypis z poukazu s oznacenim "Vypis". Vypis
z poukazu obsahuje udaje plvodniho poukazu a Udaj o rozsahu jiz uskuteénéného vydeje. Na plvodni
poukaz se vyznaci pozndmka "Pofizen vypis" a Udaj o rozsahu uskute¢néného vydeje. Pro stanoveni
doby pouzitelnosti vypisu z poukazu se pouZije § 46 odst. 3 obdobné.

§54
Povinnosti vydejce

Vydejce je povinen

a)
zajistit skladovani a nakladani s diagnostickym prostfedkem in vitro v souladu s ndvodem k
pouZiti a dalSimi pokyny vyrobce,

b)
provadét pravidelnou kontrolu diagnostického prostredku in vitro a ptipadné jej odstranit s
ohledem na mozné riziko ohrozeni bezpecnosti nebo ovlivnéni ucinnosti diagnostického
prosttedku in vitro,

c)
preddavat pacientovi vSechny informace o skute¢nostech zpUsobilych ovlivnit jeho bezpecnost
a zdravi v souvislosti s pouZivanim vydavaného diagnostického prostfedku in vitro,

d)

dodrZovat dalsi pravidla podle § 45 odst. 2 pfimérené.
§55

Zakaz vydeje



(1) Diagnosticky prostfedek in vitro nesmi byt vydan, jestlize byla snizena bezpecnost nebo
ovlivnéna ucinnost diagnostického prostfedku in vitro v disledku toho, Ze

a)
doslo k poruseni skladovacich podminek stanovenych vyrobcem,
b)
uplynula doba jeho pouzitelnosti,
c)
bylo poruseno jeho originalni baleni, popfipadé chybi nebo neni itelné oznaceni na obalu,
nebo
d)

doslo ke zhorseni jeho technického stavu.
(2) Diagnostické prostfedky in vitro, které byly vyfazeny z vydeje, musi byt uloZzeny oddélené
od diagnostickych prostredkd in vitro, které Ize vydavat; s témito diagnostickymi prostfedky in vitro
se naklada podle jiného pravniho predpisu upravujiciho nakladani s odpady.

Dil 3
Prodej
§ 56
Podminky prodeje

(1) Prodavan smi byt pouze diagnosticky prostiedek in vitro, u kterého bylo vydano prohlaseni
o shodé a ktery byl opatfen oznacenim CE.

(2) Prodavajici je povinen

a)
zajistit skladovani a nakladdni s diagnostickym prostfedkem in vitro v souladu s ndvodem k
pouZiti a dalSimi pokyny vyrobce,

b)
provadét pravidelnou kontrolu diagnostického prostfedku in vitro a ptipadné jej odstranit s
ohledem na mozné riziko ohrozeni bezpecnosti nebo ovlivnéni Ucinnosti diagnostického
prostfedku in vitro,

c)
predavat svému dodavateli a uZivateli vSsechny dulezité informace zpUsobilé ovlivnit
bezpecnost a zdravi uzivatele proddvaného diagnostického prostredku in vitro, s nimiz byl
sezhamen,

d)
uchovavat vsechny doklady vztahujici se k prodavanému diagnostickému prostredku in vitro
po dobu 5 leta

e)

dodrZovat dalsi pravidla podle § 45 odst. 2 pfimérené.
§57

(1) Diagnosticky prostiedek in vitro nesmi byt prodan, jestlize byla sniZzena bezpecnost nebo




ovlivnéna ucinnost diagnostického prostfedku in vitro v disledku toho, ze

a)
doslo k poruseni skladovacich podminek stanovenych vyrobcem,
b)
uplynula doba jeho pouzitelnosti,
c)
bylo poruseno jeho originalni baleni, popfipadé chybi nebo neni itelné oznaceni na obalu,
nebo
d)

doslo ke zhorseni jeho technického stavu.
(2) Diagnostické prostredky in vitro, které byly vyfazeny z prodeje, musi byt ulozeny oddélené
od diagnostickych prostiedkd in vitro, které Ize prodavat; s témito diagnostickymi prostredky in vitro
se naklada podle jiného pravniho ptredpisu upravujiciho nakladani s odpady.

HLAVA VIII
POUZIVANI
§ 58

Obecné ustanoveni

Pfi poskytovani zdravotnich sluzeb muze byt pouzit pouze diagnosticky prostfedek in vitro, u
kterého bylo vydano prohlaseni o shodé a ktery byl opatien oznacenim CE; tato podminka neplati,
jde-lio

a)
pouZiti diagnostického prostifedku in vitro v souladu s § 63 nebo § 99,
b)
diagnostické prostiedky in vitro, které byly vyrobeny a pouZivaji se pouze v daném
zdravotnickém zafizeni a v prostorach, kde byly vyrobeny, nebo v prostorach pfimo
sousedicich, aniz byly pfedany jinému pravnimu subjektu,
o)
mezinarodné certifikované referenéni materialy a materialy pouzivané pro programy
externiho posuzovani systému jakosti, nebo
d)
nastroje, pristroje, zafizeni nebo jiné predmeéty véetné programového vybaveni urcené k
pouziti pro vyzkumné ucely bez jakéhokoliv Iékarského cile.
§59
Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb
pfi pouzivani diagnostického prostiedku in vitro
(1) Poskytovatel zdravotnich sluZeb je povinen zajistit, aby
a)

byl diagnosticky prostfedek in vitro pouzivan v souladu s pokyny vyrobce,




osoba poskytujici zdravotni sluzby byla poucena o nutnosti presvédcit se pred kazdym
pouzitim diagnostického prostfedku in vitro o jeho fddném technickém stavu, funkénosti a
mozZnosti bezpecného pouziti, pokud takové ovéreni diagnostického prostiredku in vitro
prichdzi v Uvahu; tento pozadavek se pfimérené vztahuje i na prislusenstvi, programové
vybaveni a dalsi vyrobek, u néhoz se predpokladad interakce s danym diagnostickym
prostfedkem in vitro,

pfi nakladani s diagnostickym prostfedkem in vitro byla dodrzovdna pravidla podle § 45 odst.
2 pfimérené a

d)

byl u diagnostického prostiedku in vitro provadén servis v souladu s timto zakonem.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb nesmi pouZivat diagnosticky prostfedek in vitro pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb, jestlize

a)
existuje dvodné podezieni, Ze bezpecnost a zdravi pacientl nebo tfetich osob jsou
ohroZeny, atoiv pfipadé, Ze diagnosticky prostfedek in vitro je fddné instalovan, udrzovdn a
pouzivan v souladu s uréenym ucelem,

b)
uplynula doba jeho pouzitelnosti,

c)
ma z hlediska své vyroby nedostatky, které mohou vést k ohroZeni zdravi pacient(i nebo
tretich osob,

d)
mUzZe byt ohroZena bezpecnost nebo ovlivnéna Gcinnost diagnostického prostredku in vitro v
dlsledku zjevné porusené celistvosti originalniho baleni, nebo

e)

nema k dispozici navod k pouziti v ceském jazyce; tato podminka nemusi byt splnéna u
diagnostického prostfedku in vitro, u néhoz vyrobce stanovil, Ze jej neni tfeba pro bezpecné
pouzivani diagnostického prostfedku in vitro.
(3) Poskytovatel zdravotnich sluZeb je povinen vést dokumentaci pouZivanych diagnostickych
prostredkd in vitro, u kterych musi byt

a)

provadéna instruktaz nebo

b)
podle pokyni vyrobce provadéna bezpecnostné technickd kontrola.
(4) Nalezitosti dokumentace pouzivanych diagnostickych prostfedkd in vitro stanovi provadéci

pravni predpis.

§60

Informace pro uZivatele

Poskytovatel zdravotnich sluZeb je povinen zajistit, aby osobé poskytujici zdravotni sluzby
prostfednictvim diagnostického prostredku in vitro byly dostupné veskeré informace z navodu k
pouziti v ceském jazyce. Povinnost zajisténi dostupnosti navodu k pouZiti se neuplatni u
diagnostického prostredku in vitro, u néhoz vyrobce stanovil, Ze pro jeho bezpeéné pouZivani neni
navodu k pouZiti treba.




§61
Instruktaz

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby diagnosticky prostredek in vitro, u
néhoz to stanovil vyrobce v ndvodu k pouZziti, pouZivala hebo obsluhovala pti poskytovani zdravotnich

sluZzeb pouze osoba, kterd

a)
absolvovala instruktdZ k prislusnému diagnostickému prostiedku in vitro, provedenou v
souladu s pfislusnym navodem k pouZiti, a
b)
byla sezndmena s riziky spojenymi s pouzivanim uvedeného prostredku.
(2) InstruktaZ podle odstavce 1 pism. a) mlZe provadét pouze
a)
vyrobce, zplnomocnény zastupce nebo osoba jimi povérens,
b)
osoba, kterd byla proskolena osobou, kterd byla vyrobcem nebo zplnomocnénym zastupcem
povérena k provadéni takovych Skoleni, nebo
9]

osoba, kterd absolvovala instruktdZ od osoby uvedené v pismeni a) nebo b) a ma v pouZivani
daného diagnostického prostredku in vitro alespon dvouletou praxi, pokud si vyrobce nebo
zplnomocnény zdstupce nevyhradi jinak.
(3) Poskytovatel zdravotnich sluZeb je povinen vést a uchovavat informace o viech
provedenych instruktaZich. Tyto informace je povinen uchovavat po dobu 1 roku ode dne vyrazeni
diagnostického prostfedku in vitro z pouzivani.

§62

zruSen zakonem ¢. 90/2021 Sb.

§63

(1) Pokud jsou po vyhlaseni stavu ohroZeni statu, vale¢ného stavu nebo nouzového stavu na
uzemi Ceské republiky vojakiim v &inné sluzbé vojenskymi poskytovateli zdravotnich sluzeb podle
zékona o vojacich z povolani®, popfipadé jinymi poskytovateli zdravotnich sluzeb na zékladé smlouvy
o poskytovani zdravotnich sluzeb vojdkiim z povolani uzaviené se zdravotni pojistovnou stanovenou
zakonem o verejném zdravotnim pojisténi, poskytovdny zdravotni sluzby s pouZitim diagnostickych
prostredkd in vitro, miZe Ministerstvo obrany postupovat odchylné od tohoto zdkona.

(2) Pokud jsou vojenskymi poskytovateli zdravotnich sluzeb podle zdkona o vojacich z
povoléni* poskytovany zdravotni sluzby s pouzitim diagnostickych prostfedkd in vitro vojakdim v
&inné sluzbé vyslanym k plnéni Gkold ozbrojenych sil Ceské republiky nebo Vojenské policie mimo
uzemi Ceské republiky®, miize Ministerstvo obrany postupovat odchylné od tohoto zdkona.

HLAVA IX



SERVIS A REVIZE
Dil 1
Servis
§ 64
Obecné ustanoveni

(1) Servisem se rozumi provadéni bezpeénostné technickych kontrol a oprav diagnostického
prostfedku in vitro v souladu s pokyny vyrobce, timto zakonem a jinymi pravnimi pfedpisy.

(2) Servis diagnostického prostfedku in vitro miZe vykonavat pouze pravnicka nebo podnikajici
fyzicka osoba registrovana Ustavem jako osoba provadéjici servis.

(3) Jde-li o diagnosticky prostiedek in vitro s méfici funkci, musi byt jeho servis vykonavan v
souladu s jinym pravnim predpisem upravujicim oblast metrologie.

§65

Bezpecnostné technicka kontrola

(1) Bezpeénostné technickou kontrolou se rozumi realizace pravidelnych tkonl smérujicich k
zachovani bezpecnosti a plné funkcnosti diagnostického prostredku in vitro.

(2) Soucasti bezpecnostné technické kontroly je dale provadéni elektrické kontroly
diagnostického prostfedku in vitro, ktery je elektrickym zafizenim. Za elektrické zatizeni se pro ucely
tohoto zdkona povaZuje zatizeni, u néhoZ muze dojit k ohroZeni Zivota, zdravi nebo majetku
elektrickym proudem. Elektricka kontrola prostfedku se provadi zplsobem stanovenym vyrobcem;
pokud neni postup vyrobcem stanoven, pouZije se postup popsany v technické normé upravujici
zdravotnické elektrické ptistroje®.

(3) Bezpecnostné technicka kontrola se provadi u diagnostického prostfedku in vitro v rozsahu
a Cetnosti stanovené vyrobcem. Pokud vyrobce nestanovi ¢etnost bezpecnostné technické kontroly u
diagnostického prostiedku in vitro, ktery je elektrickym zatizenim, provadi se bezpecnostné technicka
kontrola minimalné kazdé 2 roky. Tato kontrola musi byt provedena nejpozdéji v kalendafnim mésici,
v jehoZ prabéhu uplyne Ihita pro jeji provedeni.

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

a)
prokazatelné zajistit u vSech pracovnik( provadéjicich bezpecnostné technickou kontrolu
jejich aktualni proskoleni osobou uvedenou v § 61 odst. 2 pism. a) nebo b) v rozsahu
stanoveném vyrobcem,

b)

zajistit, aby bezpecnostné technicka kontrola diagnostického prostredku in vitro byla
provadéna vyhradné

1.



pracovnikem s odbornou zpusobilosti k vykonu povolani biomedicinského technika nebo
biomedicinského inZenyra,

2.

pracovnikem s vysokoskolskym vzdéldnim bakalarského nebo magisterského studijniho
programu v oblasti vzdélavani strojirenstvi, technologie a materidly nebo elektrotechnika
nebo obdobného vysokoskolského vzdéldni ziskaného studiem na vysoké Skole nezafazenym
do oblasti vzdélavani a nejméné s tfimésic¢ni odbornou praxi v oblasti bezpeénostné
technickych kontrol diagnostickych prostredkt in vitro,

3.

pracovnikem se stfednim vzdélanim technického sméru ukonéenym maturitni zkouskou nebo
vys$Sim odbornym vzdélanim technického sméru a nejméné s Sestimési¢ni odbornou praxi v
oblasti bezpecnostné technickych kontrol diagnostickych prostredkd in vitro,

4

pracovnikem se stfednim vzdélanim ukonéenym maturitni zkouskou a nejméné s rocni
odbornou praxi v oblasti bezpe¢nostné technickych kontrol diagnostickych prostredki in
vitro, nebo

5.

pracovnikem s vysokoskolskym vzdéldnim bakalarského nebo magisterského studijniho
programu v oblasti vzdélavani strojirenstvi, technologie a materialy nebo elektrotechnika
nebo obdobného vysokoskolského vzdélani ziskaného studiem na vysoké Skole nezarazenym
do oblasti vzdélavani nebo se stfednim vzdélanim ukonéenym maturitni zkouskou nebo
vy$Sim odbornym vzdélanim technického sméru pod prfimym dohledem osoby podle bodu 1,
2, 3 nebo 4; provadéni této bezpeclnostné technické kontroly diagnostickych prostredki in

vitro se povazuje za praxi pro ucely bodt 2, 3a 4,

c)
pokud se jedna o bezpecnostné technickou kontrolu diagnostického prostfedku in vitro, ktery
je elektrickym zarizenim, zajistit, aby vedle poZadavkud podle pismen a) a b) pracovnici
provadéjici tuto bezpecnostné technickou kontrolu zaroven splfiovali poZzadavky na
1.
pracovniky pro samostatnou Cinnost podle jiného pravniho predpisu upravujiciho odbornou
zpUsobilost v elektrotechnice, nebo
2.
pracovniky znalé podle jiného pravniho predpisu upravujiciho odbornou zpusobilost v
elektrotechnice s dohledem osoby podle bodu 1, a

d)

zajistit odpovidajici materialné technické vybaveni pro provadéni bezpecnostné technické
kontroly.

(5) Po provedeni bezpecnostné technické kontroly musi osoba provadéjici servis zajistit, aby
pracovnik provadéjici bezpecnostné technickou kontrolu o této kontrole poridil a podepsal zaznam. V
pfipadé, Ze je bezpecnostné technickd kontrola provddéna osobou uvedenou v odstavci 4 pism. b)
bodu 5, podepisuje zdznam i osoba provadéjici pfimy dohled. Poskytovatel zdravotnich sluZeb je
povinen tento zdznam uchovavat po celou dobu pouZivani diagnostického prostiedku in vitro a dale
po dobu 1 roku ode dne vyrazeni diagnostického prostiedku in vitro z pouzivani.

§ 66
Oprava

(1) Opravou se rozumi soubor ukond, jimiz se poskozeny diagnosticky prostfedek in vitro vrati
do pavodniho nebo provozuschopného a bezpecného stavu, pficemz nedojde ke zméné technickych




parametrld nebo uréeného Ucelu.

(2) Osoba provadéjici servis, ktera provadi opravuy, je povinna

prokazatelné zajistit u vSech pracovnikd provadéjicich opravu jejich aktudlni proskoleni v
oblasti oprav pfislusného diagnostického prostfedku in vitro osobou uvedenou v § 61 odst. 2
pism. a) nebo b) v rozsahu stanoveném vyrobcem,

zajistit, aby oprava diagnostického prostredku in vitro byla provadéna vyhradné

1.

pracovnikem s odbornou zpUsobilosti k vykonu povolani biomedicinského technika nebo
biomedicinského inZzenyra,

2.

pracovnikem s vysokoSkolskym vzdélanim bakaldiského nebo magisterského studijniho
programu v oblasti vzdélavani strojirenstvi, technologie a materidly nebo elektrotechnika
nebo obdobného vysokoskolského vzdélani ziskaného studiem na vysoké Skole nezafazenym
do oblasti vzdélavani a nejméné s tfimeésicni odbornou praxi v oblasti oprav diagnostickych
prostiedk in vitro,

3.

pracovnikem se stfednim vzdéldanim technického sméru ukonéenym maturitni zkouskou nebo
vy$Sim odbornym vzdéldnim technického sméru a nejméné s Sestimésicni odbornou praxi v
oblasti oprav diagnostickych prostfedk in vitro,

4.

pracovnikem se stfednim vzdélanim ukonéenym maturitni zkouskou a nejméné s rocni
odbornou praxi v oblasti oprav diagnostickych prostredkd in vitro, nebo

5.

pracovnikem s vysokosSkolskym vzdélanim bakaldiského nebo magisterského studijniho
programu v oblasti vzdéldvani strojirenstvi, technologie a materialy nebo elektrotechnika
nebo obdobného vysokoskolského vzdélani ziskaného studiem na vysoké Skole nezafazenym
do oblasti vzdélavani nebo se stfednim vzdélanim ukonéenym maturitni zkouskou nebo
vy$Sim odbornym vzdéldnim technického sméru pod pfimym dohledem osoby podle bodu 1,
2, 3 nebo 4; provadéni téchto oprav diagnostickych prostifedkd in vitro se povaZzuje za praxi

pro Ucely bod1 2,3 a4,

pokud se jedna o opravu diagnostického prostredku in vitro, ktery je elektrickym zatizenim,
zajistit, aby vedle poZadavkd podle pismen a) a b) pracovnici provadéjici tuto opravu zaroven
spliiovali pozadavky na

1.

pracovniky pro samostatnou ¢innost podle jiného pravniho predpisu upravujiciho odbornou
zpUsobilost v elektrotechnice, nebo
2.

pracovniky znalé podle jiného pravniho predpisu upravujiciho odbornou zptsobilost v
elektrotechnice s dohledem osoby podle bodu 1,

pokud se jedna o opravu diagnostického prostredku in vitro, jehoZ soucasti je tlakové
zarfizeni, zajistit, aby oprava tlakového zarizeni byla provadéna pracovniky, ktefi spliuji




pozadavky na odbornou zpUsobilost pro opravy tlakovych zafizeni stanovené jinym pravnim
predpisem,

e)
pokud se jednd o opravu diagnostického prostfedku in vitro, jehoZ soucdsti je plynové
zarizeni, zajistit, aby oprava plynového zatizeni byla provadéna pracovniky, ktefi spliuji
pozadavky na odbornou zpUsobilost pro opravy plynovych zafizeni stanovené jinym pravnim
predpisem, a

zajistit odpovidajici materidlné technické vybaveni pro provadéni oprav.

(3) Po provedeni opravy musi osoba provadéjici servis zajistit, aby pracovnik provadéjici opravu
prezkousel bezpecnost a funkénost diagnostického prostredku in vitro a o opravé a prezkouseni
poridil a podepsal zdznam. V pripadé, Ze je oprava provadéna osobou uvedenou v odstavci 2 pism. b)
bodu 5, podepisuje zdznam i osoba provadéjici pfimy dohled. Poskytovatel zdravotnich sluzeb je
povinen tento zdznam uchovavat po celou dobu pouzivani diagnostického prostiedku in vitro a dale
po dobu 1 roku ode dne vyrazeni diagnostického prostiedku in vitro z pouzivani.

Dil 2
Revize
§67
Obecné ustanoveni
U diagnostického prostiedku in vitro, ktery je pevné pfipojen ke zdroji elektrické energie, a
diagnostického prostfedku in vitro, jehoZ soucasti je tlakové nebo plynové zafizeni, se vedle servisu

provadi i revize podle jinych pravnich predpis(. Revizi se rozumi elektricka revize, tlakova revize a
plynova revize.

§68

zruSen zakonem ¢. 90/2021 Sb.

HLAVA X
SYSTEM VIGILANCE
§69
Obecné ustanoveni

(1) Systémem vigilance se rozumi systém oznamovani a vyhodnocovani nezadoucich prihod a
bezpecnostnich ndpravnych opatreni tykajicich se diagnostickych prostredkd in vitro.

(2) Nezadouci ptihodou se rozumi

jakakoliv porucha, selhani nebo zhorseni vlastnosti nebo funkéni zptsobilosti diagnostického
prostredku in vitro nebo jakdkoliv nepfesnost ve znaceni diagnostického prostredku in vitro
nebo v ndvodu k pouZziti, které pfimo nebo nepfimo vedly nebo by mohly vést ke smrti




pacienta, uzivatele nebo jiné fyzické osoby anebo k vdZznému zhorseni jejich zdravotniho
stavu,

technicky nebo zdravotni divod, ktery souvisi s vlastnostmi nebo funkéni zpUsobilosti
diagnostického prostredku in vitro a vede vyrobce z dlivodd uvedenych v pismeni a) k
systematickému stahovani diagnostického prostredku in vitro stejného typu z trhu.
(3) Bezpecnostnim napravnym opatienim se rozumi opatreni stanovené vyrobcem s cilem
snizit riziko smrti nebo vazného zhor$eni zdravotniho stavu v souvislosti s pouZitim diagnostického
prostfedku in vitro, ktery jiz byl uveden na trh.

(4) Bezpecnostnim upozornénim se rozumi sdéleni urcené distributorim, dovozciim,
uzivatelm nebo pacientlim, které zasila vyrobce nebo zplnomocnény zastupce jako informaci o
pfijatém bezpecnostnim napravném opatreni.

§70
Oznamovani nezadouci pfihody a podezieni na nezadouci pfihodu
(1) Vyrobce nebo zplnomocnény zéstupce je povinen pisemné oznamit Ustavu nezadouci

pfihodu souvisejici s jeho diagnostickym prostfedkem in vitro, a to neprodlené, nejpozdéji vsak do 15
dnt ode dne zjisténi této udalosti.

(2) Dovozce, distributor, poskytovatel zdravotnich sluzeb, osoba provadéjici servis, vydejce a
prodavajici jsou povinni pisemné oznamit vyrobci nebo zplnomocnénému zastupci a Ustavu
podezieni na nezadouci pfihodu, které vzniklo v souvislosti s pouzitim diagnostického prostiedku in
vitro pfi poskytovani zdravotnich sluZeb, a to neprodlené, nejpozdéji vSak do 15 dnll ode dne zjisténi
této uddlosti.

(3) Oznameni podle odstavcl 1 a 2 obsahuje

a)
Udaje o oznamovateli stanovené spravnim radem,
b)
identifikacni Udaje diagnostického prosttedku in vitro,
c)
jméno, obchodni firmu nebo ndzev vyrobce a adresu jeho sidla, pokud je oznamovateli
znama,
d)
popis nezadouci pfihody a misto a datum jejiho vzniku,
e)
nasledek nezadouci ptihody a
f)

popis prijatych opatfeni pfi vzniku nezadouci pfihody nebo sdéleni, Ze opatreni pfijata
nebyla.

(4) Jestlize je Ustavu doruc¢eno ozndmeni o podezieni na nezddouci pfihodu, ke které mélo
dojit v souvislosti s pouzitim diagnostického prostfedku in vitro pfi poskytovani zdravotnich sluzeb,
nebo predmétné informace zjisti z Uredni ¢innosti, pak bez zbyte¢ného odkladu ohlasi tuto
skutecnost vyrobci nebo zplnomocnénému zastupci.

§71



Setieni nezadouci pfihody

(1) V pfipadé, Ze se vyrobce dozvi o podezieni na nezadouci pfihodu, neprodlené zahaji setfeni
nezadouci prihody; o této skute¢nosti informuje Ustav.

(2) Ustav monitoruje pribéh Seteni nezadouci ptihody ze strany vyrobce a vyhodnocuje
véechna preventivni a ndpravnd opatteni pfijatad nebo zvaZovana vyrobcem. V pfipadé potieby Ustav
provadi vlastni $etieni; v ramci tohoto $etteni je Ustav opravnén provést kontrolu dotéenych
diagnostickych prostfedkd in vitro a souvisejici dokumentace u osob zachazejicich s témito
diagnostickymi prostfedky in vitro.

(3) Vyrobce nebo zplnomocnény zéstupce je povinen zaslat Ustavu zavére¢né hlaseni o
vysledcich Setfeni nezadouci pfihody. Zavérecné hlaseni o vysledcich Setfeni nezadouci pfihody
obsahuje

a)
identifikacni Udaje diagnostického prostfedku in vitro,
b)
jméno, obchodni firmu nebo ndzev vyrobce a adresu jeho sidla,
c)
vysledky Setteni a
d)

informaci o pfijatych a zvazovanych opatrenich.

(4) Jakmile je Ustavu doruéeno zavéreéné hlaseni o vysledcich $etfeni nezadouci pfihody, Ustav
toto hlaseni prezkouma s ohledem na zajisténi bezpecénosti a zdravi uzivatell, pacientl a dalSich
fyzickych osob. Pokud Ustav shleda, Ze vyrobcem ptijata bezpe&nostni ndpravna opatieni nejsou
dostatecna, pak po konzultaci s vyrobcem informuje ministerstvo, které pfijme nezbytna opatreni k
zajisténi bezpecnosti a zdravi uZivatell, pacientl a dalSich fyzickych osob a minimalizaci moZnosti
opakovaného vyskytu nezadouci pfihody.

(5) Ustav je povinen bez zbyteéného odkladu informovat Komisi, pfislu§né organy ¢lenskych
statd a prislugné orgdny cizich statli o opattenich pfijatych nebo zvazovanych vyrobcem, Ustavem
nebo ministerstvem s cilem minimalizovat opakovani nezadoucich pfihod, véetné informaci o téchto
nezadoucich pfihodach. Informace uZivatellim rozeslané vyrobcem, zplnomocnénym zastupcem nebo
distributorem v souvislosti s opatfenimi s cilem minimalizovat opakovéni nezadoucich ptihod Ustav
zvefejni prostfednictvim Registru zdravotnickych prostiedk.

(6) Oznamovani nezadoucich ptihod a podezieni na nezadouci pfihody podle § 70 odst. 1 a 2,
informace o jejich Setfeni podle odstavce 1 a hlaseni o vysledcich Setfeni podle odstavce 3 se podava
prostiednictvim formulafe. Formulafe podle véty prvni, zplsob jejich zasilani Ustavu, pozadovany
rozsah informaci o Setfeni a vyhodnocovani nezadoucich pfihod a podezieni na nezadouci prihody
stanovi provadéci pravni predpis.

§72
Evidence nezadouci pfihody
(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u kterého doslo k nezadouci pfihodé s nasledkem Gjmy na

zdravi nebo smrti pacienta v souvislosti s uzitim diagnostického ptipravku in vitro, je povinen
evidovat tuto skutec¢nost ve zdravotnické dokumentaci vedené o pacientovi.




(2) Ustav eviduje véechny nezadouci pfihody, vede a uchovava dokumentaci jejich $etieni po
dobu 15 let; v pripadé nezadouci prihody spojené s ijmou na zdravi nebo smrti uzivatele, pacienta
nebo jiné fyzické osoby uchovava Ustav dokumentaci po dobu 30 let.

§73

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb

Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u kterého doslo k podezieni na nezadouci prihodu
diagnostického pripravku in vitro, je povinen

a)
Cinit veSkera potfebna opatfeni s cilem minimalizovat negativni dopady vzniklé udalosti a
informovat o nich vyrobce nebo zplnomocnéného zastupce a Ustav,

b)
zpfistupnit vyrobci nebo Ustavu diagnosticky prostiedek in vitro, u ného? doslo k podezieni
na nezadouci pfihodu, véetné veskeré dokumentace pro ucely kontroly a zjisténi pficin
vzniklé udalosti, a

c)

poskytovat vyrobci a Ustavu veskerou potfebnou soucinnost a informace za ucelem zjisténi
pricin vzniklé udalosti.

§74
Bezpecnostni napravna opatieni

(1) Dojde-li k nezadouci ptihodé, vyrobce je povinen vyhodnotit rizika s ohledem na
bezpecnost a zdravi uZivatel(, pacientl a dalsich fyzickych osob, a je-li to potfebné, stanovi
bezpecnostni ndpravné opatreni. Vyrobce mizZe stanovit bezpecnostni ndpravné opatrenii z jiného
dlvodu neZ v souvislosti s nezadouci prihodou, povaZuje-li to za potiebné.

(2) Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce je povinen oznamit Ustavu stanoveni
bezpeénostniho napravného opatteni, které ma byt realizovdno na tzemi Ceské republiky, véetné
zaslani bezpecnostniho upozornéni v ceském a anglickém jazyce a informovat o stanoveném
bezpecnostnim napravném opatieni prislusné organy statd, ve kterych byl diagnosticky prostredek in
vitro dodan na trh.

(3) Vyrobce je povinen zajistit provedeni stanoveného bezpecnostniho ndpravného opatieni.

(4) Vyrobce je povinen informovat Ustav o dokon&eni stanoveného bezpeénostniho
napravného opatreni, véetné informace o jeho ucinnosti, a to nejpozdéji do 10 dnli ode dne jeho
dokonceni.

(5) Oznameni podle odstavce 2 a 4 se podava prostiednictvim formulare. Formulaf podle véty
prvni, zplsob jeho zasilani Ustavu a zakladni pozadavky pro stanoveni bezpe&nostnich napravnych
opatreni a bezpecnostnich upozornéni stanovi provadéci pravni predpis.

§75

Povinnosti dovozce, distributora a osoby provadéjici servis



Dovozce, distributor a osoba provadéjici servis jsou povinni

a)
provést bezpecnostni ndpravné opatfeni stanovené vyrobcem nebo Ustavem,

b)
zaslat Ustavu informace o stanoveném bezpe&nostnim napravném opatteni a bezpeénostni
upozornéni v Ceském jazyce, a to nejpozdéji do 15 dn(li ode dne jejich obdrzeni,

c)

oznamit Ustavu dokonéeni stanoveného bezpeénostniho napravného opatieni, a to
nejpozdéji do 15 dnid ode dne jeho dokonceni.

HLAVA XI
ODSTRANOVANI
§76
(1) S ohledem na ochranu Zivota a zdravi lidi nebo zvifat a ochranu Zivotniho prostredi je osoba

zachazejici s diagnostickym prostfedkem in vitro povinna odstranit kazdy diagnosticky prostfedek in
vitro, u néhoz muze byt ohroZena jeho bezpecénost nebo ovlivnéna jeho Ucinnost v disledku

a)
poruseni skladovacich podminek,
b)
uplynuti doby jeho pouzitelnosti,
c)
poruseni jeho originalniho baleni, popfipadé absence nebo necitelnosti oznaceni na obalu, a
to pred dodanim uzivateli, nebo
d)

zhorseni jeho technického stavu.
(2) PFi odstraniovani diagnostického prostredku in vitro se postupuje v souladu s jinym pravnim
predpisem upravujicim nakladani s odpady a déle v souladu s pokyny vyrobce.

HLAVA XII
REGISTR ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
§77

zruSen zakonem ¢&. 90/2021 Sb.

Registr zdravotnickych prostredk
§78

(1) Registr zdravotnickych prostfedkd je informacni systém verejné spravy uréeny ke
shromazdovani udajd o



a)
zdravotnickych prostredcich a diagnostickych prostredcich in vitro uvedenych nebo dodanych
na trh nebo do provozu na uzemi Ceské republiky,

b)
osobach registrovanych podle tohoto zdkona nebo zdkona o zdravotnickych prostredcich,

c)
nezadoucich pfihodach a bezpecnostnich napravnych opatfenich,

d)
provadénych klinickych zkouskach zdravotnickych prostredkd, provadénych podle zdkona o
zdravotnickych prostiedcich? a

e)
certifikdtech vydanych notifikovanymi osobami usazenymi v Ceské republice.

(2) Udaje jsou v Registru zdravotnickych prostiedk(l spravovany za Gcelem

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

b)
poskytovani informaci verejnosti,

c)
poskytovani informaci o pfijatych bezpecnostnich ndpravnych opattenich.

§79
(1) Registr zdravotnickych prostredki je

a)
verfejné pristupny na internetovych strankach v rozsahu Udajl o zdravotnickych prostredcich
a diagnostickych prostifedcich in vitro s vyjimkou udaju, které podléhaji ochrané podle jinych
pravnich predpis(,

b)
pristupny osobam plnicim své povinnosti prostfednictvim Registru zdravotnickych prostredkd
a osobam je zastupujicim na zakladé plné moci, a to v rozsahu 0dajl o jejich osobé a v
rozsahu Udajd o jimi notifikovanych zdravotnickych prostifedcich a diagnostickych
prosttedcich in vitro,

c)
pristupny opravnénym zaméstnanclm ministerstva, a to za Ucelem vykonu statni spravy v
oblasti zdravotnickych prostfedkl a diagnostickych prostfedk in vitro,

d)
pFistupny opravnénym zaméstnancim Ustavu, a to za G€elem vykonu statni spravy v oblasti
zdravotnickych prostfedkl a diagnostickych prostfedk in vitro,

e)
pFistupny opravnénym zaméstnancim Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni
zkusSebnictvi, a to pouze v rozsahu udajli poskytovanych notifikovanymi osobami usazenymi v
Ceské republice, a

f)

pristupny opravnénym zaméstnanclim zdravotnich pojistoven, a to pouze v rozsahu tGdaju
potfebném pro zajisténi pInéni jejich povinnosti vyplyvajicich z pravnich predpist
upravujicich oblast verejného zdravotniho pojisténi.
(2) Notifikovand osoba usazend na Gzemi Ceské republiky je povinna do Registru
zdravotnickych prostfedkd vkladat informace o ji vydanych, zménénych, doplnénych, pozastavenych



a odnatych certifikdtech, jakoz i o odmitnuti vydat certifikat.

(3) Kazdy, kdo je podle tohoto zdkona povinen nebo opravnén poskytnout Udaje do Registru
zdravotnickych prostfedkd, ma pristup k ddajlim v rozsahu, v jakém je poskytl.

(4) Udaje vedené v Registru zdravotnickych prostfedk(, které podléhaji ochrané podle zdkona
upravujiciho ochranu osobnich Gdaj a zakona upravujiciho svobodny pfistup k informacim, jsou

neverejné, ostatni Udaje jsou zverejiiovany prostiednictvim Registru zdravotnickych prostredku.

(5) Pristupova prava k udajliim vedenym v Registru zdravotnickych prostfedkud subjektiim
uvedenym v odstavci 1 pism. b) a7 f) zajisti Ustav na zakladé jejich zadosti.

HLAVA X1l
KONTROLA
§ 80

(1) Kontrolu nad plnénim povinnosti podle tohoto zdkona ze strany osob zachazejicich s
diagnostickymi prostiedky in vitro vykonava podle kontrolniho fadu Ustav.

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

(3) Povéreni ke kontrole ma formu prikazu.

(4) Ustav mGze rozhodnout o omezeni nebo ukonéeni pouzivani diagnostického prostfedku in
vitro, jestlize pfi pouzivani takového prostfedku nebo v souvislosti s tim hrozi bezprostiedni
nebezpeci Ujmy na zdravi fyzickych osob. Odvolani proti tomuto rozhodnuti nema odkladny Gcinek.
Naklady spojené s plnénim rozhodnuti nese poskytovatel zdravotnich sluzeb.

HLAVA XIV
PRESTUPKY
§81

Prestupky pravnickych a podnikajicich fyzickych osob
na useku hodnoceni funkéni zpasobilosti

(1) Zadavatel studie funkéni zplsobilosti se dopusti prestupku tim, Ze

a)

nesplni ohlasovaci povinnost v souladu s § 24 odst. 1, nebo

b)
vV rozporu s § 24 odst. 3 neposkytne zavérecnou zpravu.
(2) Za prestupek Ize ulozit pokutu do




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

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

§82
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§83

Prestupek pravnickych a podnikajicich fyzickych osob
pfi plnéni ohlaSovaci povinnosti

(1) Vyrobce nebo zplnomocnény zéstupce usazeny v Ceské republice, dovozce, distributor
nebo osoba provadéjici servis plsobici na tzemi Ceské republiky se dopusti prestupku tim, ze
vykondva pfislusnou ¢innost bez spInéni ohlaSovaci povinnosti podle § 26.

(2) Vyrobce nebo zplnomocnény zéstupce usazeny v Ceské republice, dovozce, distributor,
osoba provadéjici servis, nebo notifikovana osoba se dopusti prestupku tim, Ze

a)

pfi pInéni ohlaSovaci povinnosti podle § 26 uvede nepravdivé udaje,
b)

pfi zméné Gdajl neohlasi tuto zménu Ustavu ve |hiité podle § 29 odst. 3.

(3) Za prestupek lze ulozit pokutu do

a)

1 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1,
b)

500 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 2 pism. a),
c)

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

§84
Prestupek pravnickych a podnikajicich fyzickych osob
pfi notifikaci diagnostického prostiedku in vitro podle § 31
(1) Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny v Ceské republice se dopusti pfestupku tim,

Ze
a)

nepoda Ustavu 7adost o notifikaci diagnostického prostfedku in vitro ve Ihiité podle § 31

odst. 1,
b)

uvede nepravdivé Udaje v zadosti o notifikaci diagnostického prostfedku in vitro podané

podle § 32 odst. 2, nebo
c)

o, v v

pfi zméné Gdajl uvedenych v notifikaci nepodd Ustavu ve Ihdté Zadost podle § 35 odst. 4.



(2) Za prestupek Ize ulozit pokutu do

a)

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

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

200 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. c).
§85

Prestupek pravnickych a podnikajicich fyzickych osob
pfi notifikaci diagnostického prostredku in vitro podle § 33

(1) Distributor nebo dovozce diagnostického prostfedku in vitro uvddéného na trh Ceské
republiky se dopusti pfestupku tim, Ze

a)
nepodd Ustavu zadost o notifikaci diagnostického prostfedku in vitro ve IhGté podle § 33
odst. 1,
b)
neohldsi Ustavu skute¢nost podle § 33 odst. 2,
c)
uvede nepravdivé Udaje v zadosti o notifikaci diagnostického prostfedku in vitro podané
podle § 34 odst. 2, nebo
d)
pfi zméné Gdajl uvedenych v notifikaci nepodd Ustavu ve Ihité Zadost podle § 35 odst. 4.
(2) Za prestupek lze uloZzit pokutu do
a)
500 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. a) a b),
b)

200 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. c) a d).
§ 86

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

(1) Distributor se dopusti prestupku tim, Ze distribuuje diagnosticky prostredek in vitro v
rozporu s § 43 pism. a), b), c) nebo d).

(2) Distributor nebo dovozce se dopusti prestupku tim, Ze

distribuuje nebo dovazi diagnosticky prostredek in vitro v rozporu s § 45 odst. 1, nebo

b)
porusi nékteré z pravidel spravné skladovaci a distribucni praxe podle § 45 odst. 2.




(3) Vydejce se dopusti prestupku tim, Ze

a)
porusi nékterou z povinnosti podle § 49,
b)
porusi nékterou z povinnosti podle § 54,
0
vyda diagnosticky prostredek in vitro v rozporu s § 55 odst. 1 pism. a), b), c) nebo d), nebo
d)
nezajisti podle § 55 odst. 2, aby diagnostické prostredky in vitro, které byly vyfazeny z vydeje,
byly uloZeny oddélené od diagnostickych prostredkd in vitro, které Ize vydavat.
(4) Prodavajici se dopusti prestupku tim, ze
a)
proda diagnosticky prostfedek in vitro v rozporu s § 56 odst. 1,
b)
nesplni nékterou z povinnosti podle § 56 odst. 2,
c)
proda diagnosticky prostiedek in vitro v rozporu s § 57 odst. 1 pism. a), b), c) nebo d), nebo
d)

nezajisti podle § 57 odst. 2, aby diagnostické prostredky in vitro, které byly vyfazeny z
prodeje, byly uloZzeny oddélené od diagnostickych prostiedkd in vitro, které Ize prodavat.
(5) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti prestupku tim, Ze pfti zasilkovém vydeiji
diagnostického prostiedku in vitro porusi povinnost podle § 50 odst. 2.

(6) Za prestupek Ize uloZit pokutu do

a)
200 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 2 pism. a), odstavce 3 pism. d) a odstavce 4
pism. d),

b)
500 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1, odstavce 2 pism. b), odstavce 3 pism. a), b)
nebo c) a odstavce 4 pism. a), b) nebo c),

9]

1 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 5.

§ 87
Prestupek fyzickych osob na tseku predepisovani

(1) Fyzicka osoba se dopusti prestupku tim, Ze vystavi |ékatsky predpis, aniz je osobou
uvedenou v § 46 odst. 1.

(2) Fyzicka osoba se jako zaméstnanec opravnény predepisovat diagnosticky prostredek in
vitro pfi poskytovani zdravotnich sluzeb dopusti prestupku tim, Ze nesplni nékterou z povinnosti
podle § 46 odst. 4.

(3) Za prestupek lze ulozit pokutu do



200 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1,
b)
100 000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 2.

§88

Prestupek pravnickych a podnikajicich fyzickych osob
na useku predepisovani

(1) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti pfestupku tim, Ze vystavi |ékaFsky
predpis, aniZ je osobou uvedenou v § 46 odst. 1.

(2) Podnikajici fyzickd osoba opravnéna predepisovat diagnosticky prostfedek in vitro pfi
poskytovani zdravotnich sluZzeb se dopusti prestupku tim, Ze nesplni nékterou z povinnosti podle § 46
odst. 4.

(3) Za prestupek Ize uloZit pokutu do

a)
500 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1,
b)
100 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 2.
§ 89
Prestupek pravnickych a podnikajicich fyzickych osob
na useku pouzivani
(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti prestupku tim, Ze
a)
pouZije diagnosticky prostfedek in vitro v rozporu s § 58,
b)
nesplni nékterou z povinnosti podle § 59 odst. 1, 3 nebo 4,
o]
nezajisti, aby byly osobé poskytujici zdravotni sluZby dostupné informace z navodu k pouZiti
podle § 60,
d)
pouZije pfi poskytovani zdravotnich sluzeb diagnosticky prostiedek in vitro v rozporu s § 59
odst. 2, nebo
e)

nezajisti, aby

1.
osoba, kterd obsluhuje diagnosticky prostfedek in vitro, absolvovala instruktaz podle § 61
odst. 1,




2.

instruktaz provadéla osoba splnujici pozadavky podle § 61 odst. 2, nebo

3.

byly vedeny a uchovavany informace o vSech provedenych instruktazich podle & 61 odst. 3.
(2) Za prestupek Ize ulozit pokutu do

a)

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

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

200 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. c) nebo e).
§90

Prestupek pravnickych a podnikajicich fyzickych osob
na useku servisu

(1) Poskytovatel zdravotnich sluZzeb se dopusti prestupku tim, Ze nezajisti provadeéni
bezpecnostné technické kontroly diagnostického prostfedku in vitro v rozsahu a cetnosti podle § 65
odst. 3.

(2) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se jako osoba provadéjici bezpecénostné
technickou kontrolu dopusti prestupku tim, Ze nezajisti spInéni nékteré z povinnosti podle § 65 odst.
4 nebo 5.

(3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti prestupku tim, Ze v rozporu s § 65 odst. 5
nevede nebo neuchovava zdznam o provedené bezpecnostné technické kontrole po zakonem
stanovenou dobu.

(4) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se jako osoba provadeéjici opravu dopusti
prestupku tim, Ze nezajisti spInéni nékteré z povinnosti podle § 66 odst. 2 nebo 3.

(5) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti prestupku tim, Ze v rozporu s § 66 odst. 3
neuchovava zaznam o provedené opravé po zakonem stanovenou dobu.

(6) Za prestupek lze uloZzit pokutu do

500 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1, 3 nebo 5,
b)
300 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 2 nebo 4.

§91

Prestupek pravnickych a podnikajicich fyzickych osob
na Useku nezadoucich pfihod

(1) Vyrobce, zplnomocnény zastupce, distributor, dovozce, poskytovatel zdravotnich sluzeb,
osoba provadéjici servis, vydejce nebo prodavajici se dopusti prestupku tim, ze Ustavu pisemné



neoznami skutecnosti ve Ihité podle § 70 odst. 1 nebo 2.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti prestupku tim, Ze nesplni povinnost podle § 72
odst. 1.

(3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti prestupku tim, Ze nesplni povinnost podle § 73
pism. b).

(4) Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce se dopusti prestupku tim, Ze nesplni povinnost podle
§ 74 odst. 2.

(5) Vyrobce se dopusti prestupku tim, Ze nesplni povinnost podle § 74 odst. 4.

(6) Dovozce, distributor nebo osoba provadéjici servis se dopusti prestupku tim, Ze nesplni
nékterou z povinnosti podle § 75.

(7) Za prestupek Ize uloZit pokutu do

500 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1, 3 nebo 6,
i 200 000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 2, 4 nebo 5.
§92
Spolecna ustanoveni k prestupkim
(1) PFestupky podle tohoto zdkona projednavé Ustav.
(2) Pokuty vybira organ, ktery je ulozil.
HLAVA XV
SPOLECNA, PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVEN(
Dil 1
Spolecna ustanoveni

§93

Prislusenstvi a dal$i pouZiti diagnostickych prostifedku
in vitro

Na pfislusenstvi diagnostického prostfedku in vitro a osoby s nim zachazejici se pouziji
ustanoveni tohoto zakona stanovujici pozadavky na diagnostické prostfedky in vitro a na osoby
zachazejici s diagnostickymi prostredky in vitro obdobné.

Ndahrada vydaju za provedeni odbornych tkont

§94



(1) Za provedeni odbornych Gkontl provedenych Ustavem na ?4dost je Zadatel povinen Ustavu
uhradit ndhradu vydajd.

(2) Zadatel je povinen hradit ndhrady vydaijd za odborné tkony Ustavu spojené s

a)

vypracovanim odborného posudku nebo stanoviska podle § 9 pism. r),
b)

poskytovanim odbornych konzultaci podle § 9 pism. r) nebo
c)

pripravou a provadénim vzdélavaci ¢innosti podle § 9 pism. q).

(3) Specifikaci odbornych ukonu, zplsob stanoveni vyse nahrady vydaju na provedeni
odbornych ukont v rdmci jednotlivych €innosti, maximalni vysi ndhrady vydaju na provedeni
odbornych ukont v rdmci jednotlivych €innosti a vysi zaloh na ndhrady vydaji na provedeni
odbornych ukont v rdmci jednotlivych éinnosti stanovi provadéci pravni predpis. Vy3e nahrady
vydaji na provedeni odbornych tkonl v ramci jednotlivych ¢innosti se stanovi tak, aby pokryla
vydaje na provedeni téchto odbornych Ukonl v nezbytné vysi.

§95

(1) Osoba, na jejiz 7adost se odborné Gkony maiji provést, je povinna Ustavu pfedem slo7it
zalohu na nahradu vydaju, je-li zfejmé, Ze odborné ukony budou provedeny. V pfipadé odbornych
Ukonél podle § 94 odst. 2 pism. a) a7 c) Ustav zvefejiiuje na svych internetovych strankdch obvyklou
Casovou narocnost jednotlivych tkond.

(2) Ustav vrati 7adateli na jeho 7adost ndhradu vydaijti

a)

v plné vysi, pokud Zadatel zaplatil ndhradu vydajd, aniz k tomu byl povinen,
b)

v plné vysi, pokud poZzadovany odborny ukon nebyl zahajen, nebo
o)

ve vy3i odpovidajici pomérné ¢asti zaplacené ndhrady vydaji za odborné Ukony, které nebyly
provedeny.
(3) Zadatel doplati rozdil mezi zalohou na Uhradu vydajii podle odstavce 1 a skuteénou vysi
Uhrady vydajd v ptipadé, 7e skutecna vySe Uhrady vydajl prevysuje zalohu, a to ve |hité stanovené
Ustavem ve vyzvé k thradé doplatku na Ghradu vydajd.

(4) Nahrady vydajd podle § 94 nejsou prijmem statniho rozpoctu podle jiného pravniho
predpisu’), jsou pfijmem Ustavu a jsou vedeny na zvladtnim Gctu, ktery je soucasti rezervniho fondu
Ustavu. Ustav pouZiva tyto prostfedky pro zaji$téni své &innosti provddéné podle tohoto zdkona nebo
podle jinych pravnich predpisu, nelze-li tuto ¢innost zajistit v potfebném rozsahu z rozpoctovych

zdroju.

(5) Rozhodne-li tak vldda, prevede Ustav z prostfedk( Gcétu vedeného podle odstavce 4 na
pfijmovy udet statniho rozpoctu Ceské republiky zfizeny pro Ministerstvo zdravotnictvi ¢astku ve vysi
stanovené vladou.

Dil 2



Zmocnovaci ustanoveni
§96
(1) VIada vyda natizeni k provedeni § 5 pism. |), § 6 odst. 1 a § 24.

(2) Ministerstvo vyda vyhlasku k provedeni § 6 odst. 2, § 45 odst. 2, § 46 odst. 5, § 59 odst. 4, §

71 odst. 6, § 74 odst. 5 a § 94 odst. 3.

Dil 3
Pfechodna ustanoveni
§ 97

(1) Klinicka zkouska zdravotnického prostfedku zahajena prede dnem nabyti ucinnosti tohoto

zakona a do tohoto dne neskoncéena se dokon¢i a prava a povinnosti s ni souvisejici se posuzuji podle
dosavadnich pravnich predpisa.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u néhoz byla prede dnem nabyti U¢innosti tohoto zdkona

ustavena etickd komise za ucelem provadéni klinickych zkousek zdravotnickych prostredkd, je
povinen do 30 dn(i ode dne nabyti Gcinnosti tohoto zakona zaslat Ustavu informace o ustaveni etické
komise a o jejim aktualnim sloZeni.

b)

(3) Osoba zachazejici se zdravotnickymi prostiedky,

ktera oznamila ministerstvu svou ¢innost podle § 31 odst. 2 zakona ¢. 123/2000 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakond, se povaZzuje za osobu
registrovanou podle § 26. Ministerstvo je povinno zajistit pfedani vSsech oznamenych Gdaju
do Registru zdravotnickych prostfedkd nejpozdéji do 3 mésicl ode dne nabyti Ucinnosti
tohoto zdkona. Osoba uvedena ve vété prvni je povinna do 1 roku ode dne nabyti Uc¢innosti
tohoto zdkona podat Ustavu Zadost o prodlouZeni registrace podle § 29. Pokud osoba
uvedena ve vété prvni do 1 roku ode dne nabyti Gcinnosti tohoto zakona nepodd Zadost o
prodlouZeni registrace, provede Ustav vymaz registrace této osoby z Registru zdravotnickych
prostiedk,

ktera podléha ohlasovaci povinnosti podle § 26, provadi svou ¢innost po dni nabyti téinnosti
tohoto zakona a ktera prede dnem nabyti Uc¢innosti tohoto zéakona neozndmila svou ¢innost
podle § 31 odst. 2 zdkona ¢. 123/2000 Sb., je povinna podat ve Ih(té 1 roku ode dne nabyti
ucinnosti tohoto zdkona Zadost o registraci podle § 29 tohoto zakona.

(4) Zdravotnicky prostiedek, ktery jeho vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny na

tzemi Ceské republiky fadné ozndmil ministerstvu po 31. bfeznu 2011 podle § 31 odst. 1 zdkona ¢.
123/2000 Sb., se povaZuje za zdravotnicky prostfedek notifikovany podle § 31. Ministerstvo je
povinno zajistit predani vSech oznamenych Udaji do Registru zdravotnickych prostredk( nejpozdéji
do 3 mésicl ode dne nabyti Ucinnosti tohoto zakona. Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny
na Uzemi Ceské republiky je povinen do 1 roku ode dne nabyti U¢innosti tohoto zakona potvrdit
prostfednictvim Registru zdravotnickych prostiedki platnost ozndmenych Udajd uvedenych v
oznameni, pripadné doplnit chybéjici povinné udaje stanovené v § 32 a podat Zzadost o prodlouzeni
notifikace. Pokud vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny na tzemi Ceské republiky do 1 roku



ode dne nabyti ucinnosti tohoto zakona nepotvrdi platnost Udaji uvedenych v notifikaci, nedoplini
chybéjici povinné Udaje nebo nepoda 7adost o prodlouzeni notifikace, provede Ustav vymaz
zdravotnického prostredku z Registru zdravotnickych prostredka.

(5) Distributor nebo dovozce, ktery splnil svoji ohlasovaci povinnost podle zakona ¢. 123/2000
Sb. a hodl4 i nadale uvadét nebo doddvat na trh v Ceské republice zdravotnicky prosttedek, ktery
uved| nebo dodal na trh v Ceské republice pfede dnem nabyti G¢innosti tohoto zakona a ktery
podléha povinnosti notifikace podle § 33, je povinen podat Zzadost o notifikaci tohoto zdravotnického
prostfedku nejpozdéji do

a)
1 roku ode dne nabyti u¢innosti tohoto zakona v pfipadé zdravotnického prostfedku rizikové
tridy Il nebo aktivniho implantabilniho zdravotnického prostifedku,

b)
2 let ode dne nabyti Ucinnosti tohoto zdkona v pfipadé zdravotnického prostfedku rizikové
tridy Ilb nebo diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro nalezejiciho do seznamu A
nebo B,

c)

3 let ode dne nabyti ucinnosti tohoto zdkona v pripadé zdravotnického prostiedku rizikové
tfidy Ila nebo zdravotnického prostfedku pro sebetestovani.
(6) O Zadosti podané podle odstavce 5 musi byt Ustavem rozhodnuto nejpozdéji do 90 dnl ode
dne podani Zadosti.

(7) Veskera potvrzeni o splnéni pozadavk(l pro uvedeni zdravotnického prostredku na trh v
Ceské republice nebo jina osvédéeni majici obdobny charakter jako certifikat volného prodeje podle §
37 vystavend ministerstvem prede dnem nabyti Ucinnosti tohoto zakona jsou platna po dobu 1 roku
ode dne nabyti U¢innosti tohoto zdkona.

§98

(1) Zdravotnicky prostiedek Ize vydat na zédkladé |ékarského predpisu vystaveného prede dnem
nabyti U¢innosti tohoto zdkona podle dosavadnich pravnich predpisa.

(2) V ptipadé instruktaze podle § 61 odst. 2 je mozné u zdravotnického prostfedku, jehoz
vyrobce jiz zanikl, nahradit pouceni vyrobcem poucenim od osoby, ktera ma v pouzivani daného
zdravotnického prostfedku nejméné pétiletou praxi.

(3) Zdravotnicky prostiedek, ktery neni opatifen oznacenim CE a ktery byl uveden do provozu
prede dnem nabyti Uc¢innosti tohoto zdkona v souladu s § 52 zdkona ¢. 123/2000 Sb., mize byt dale
pouzivan pti dodrZeni ostatnich podminek stanovenych timto zakonem pro pouzivani zdravotnickych
prostredkd.

(4) Po dobu 2 let ode dne nabyti G¢innosti tohoto zdkona muZe odbornou udrzbu provadét
osoba, kterd nespliiuje pozadavky stanovené v § 65 odst. 4 pism. a) a b), pokud tuto ¢innost
provadéla prede dnem nabyti G¢innosti tohoto zakona v souladu se zakonem ¢. 123/2000 Sb.

(5) Setteni nezadouci p¥ihody ozndmené Ustavu v souladu s § 32 zdkona €. 123/2000 Sb. se
dokondi podle dosavadnich pravnich predpis(.

(6) Kontrola zahajena Ustavem pfede dnem nabyti G&innosti tohoto zakona podle § 42 zakona
¢. 123/2000 Sh. se dokon¢i podle dosavadnich pravnich predpisa.



(7) Kontrola zahajena Ceskou obchodni inspekci pfede dnem nabyti G¢innosti tohoto zdkona,
zda jsou zdravotnické prostfedky uvddény a doddvany na trh nebo do provozu v souladu s
technickymi pozadavky a zda nejsou neopravnéné opatfovany oznacenim CE, a do tohoto dne
pravomocné neskonéend, se dokonéi podle dosavadnich pravnich predpisd. Rizeni o spravnich
deliktech spachanych prede dnem nabyti Gcinnosti tohoto zdkona v oblasti zdravotnickych
prostiedkd podle zdkona upravujiciho technické pozadavky na vyrobky projednd Ceska obchodni
inspekce podle dosavadnich pravnich predpisa.

(8) Rizeni o spravnich deliktech zahdjena Ustavem prede dnem nabyti G¢innosti tohoto zakona
a do tohoto dne pravomocné neskoncena se dokonci podle dosavadnich pravnich predpisa.

Dil IV
Zavérecna ustanoveni
§99

(1) Pokud neni na trhu odpovidajici diagnosticky prostfedek in vitro splfiujici poZzadavky tohoto
zakona a zakona upravujiciho technické pozadavky na vyrobky, mlze Ministerstvo v pfipadé vazného
ohroZeni lidského Zivota nebo zdravi nebo v pfipadé diagnostiky Zivot ohroZujiciho nebo chronicky
invalidizujiciho onemocnéni postihujiciho ne vice nez pét z 10 000 osob vyjimecéné povolit na Zadost
poskytovatele zdravotnich sluzeb pouZiti diagnostického prostfedku in vitro, ktery tyto pozadavky
nespliuje; tato Zadost musi byt radné odlvodnéna. Na postup pfi rozhodovani o povoleni podle véty
prvni se nevztahuje spravni rad.

(2) Na povoleni vyjimky neni pravni narok.
§ 100
Micenlivost

(1) Osoby, které zabezpeduji a provadéji studie funkéni zpUsobilosti diagnostickych prostredki
in vitro, osoby, které zabezpecuji a provadéji Setfeni nezadoucich pfihod, inspektofi provadéjici
kontrolni &innost podle tohoto zdkona a pfislu$ni zaméstnanci Ustavu a ministerstva jsou povinni
zachovavat mlcenlivost o divérnych skuteénostech, které se dozvédéli pfi plnéni svych tkol(
vyplyvajicich z tohoto zdkona. Tim nejsou dotéeny povinnosti ohledné vzajemného informovani
organl verejné spravy a Sifeni vystrah, ani povinnosti dotéenych osob poskytovat informace podle
trestniho préva.

(2) Za divérné skutecnosti se nepovazuji informace

a)
tykajici se registrace osob a notifikace diagnostickych prostiedkd in vitro,

b)
rozeslané vyrobcem, zplnomocnénym zastupcem nebo distributorem v souvislosti s
opatrenimi s cilem minimalizovat opakovani nezadoucich pfihod a

c)

obsazené ve vydanych, zménénych, doplnénych, pozastavenych nebo odnatych certifikatech.

§101



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

Dil 5
ZruSovaci ustanoveni
§ 102

ZrusSuje se:

Zdakon €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné nékterych souvisejicich
zakon(.

Cést prvni zdkona €. 130/2003 Sb., kterym se méni zakon ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a 0 zméné nékterych souvisejicich zakon(, a nékteré dalsi zakony.

Cést sedmnacta zakona ¢. 274/2003 Sb., kterym se méni nékteré zakony na tseku ochrany
verejného zdravi, a nékteré dalsi zakony.

Cést prvni zékona €. 58/2005 Sb., kterym se méni zakon €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisl, a zakon
¢. 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikani (Zivnostensky zdkon), ve znéni pozdéjsich
predpis(.

Cést devadesatd druha zdkona €. 227/2009 Sb., kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s
prijetim zakona o zdkladnich registrech.

Zakon €. 196/2010 Sh., kterym se méni zakon ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a 0 zméné nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpis.

Cést Ctyficatd osma zékona €. 375/2011 Sb., kterym se mé&ni nékteré zakony v souvislosti s
prijetim zadkona o zdravotnich sluzbach, zakona o specifickych zdravotnich sluzbach a zdkona
o zdravotnické zachranné sluzbé.

Natizeni vlady ¢. 342/2000 Sb., kterym se stanovi zdravotnické prostfedky, které mohou
ohrozit zdravi ¢lovéka.

Naftizeni 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 néktera nafizeni vlady vydana k provedeni zdkona ¢. 22/1997 Sh., o
technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakona, ve znéni
pozdéjsich predpis(.

10.
Natizeni vlady ¢. 307/2009 Sb., kterym se méni natizeni vlady ¢. 154/2004 Sb., kterym se
stanovi technické poZadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostredky a kterym se
méni natizeni vlady ¢. 251/2003 Sh., kterym se méni néktera natizeni vlady vydana k



11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

provedeni zakona €. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a
doplnéni nékterych zdkond, ve znéni pozdéjsich predpisa.

Natizeni vlady €. 66/2011 Sb., kterym se méni nafizeni vlady ¢. 154/2004 Sb., kterym se
stanovi technické poZadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostredky a kterym se
méni natizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera natizeni vlady vydana k
provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZzadavcich na vyrobky a o zméné a
doplnéni nékterych zdkond, ve znéni pozdéjsich predpisd, ve znéni nafizeni viady ¢. 307/2009
Sb.

Natizeni 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 Sh., o technickych poZadavcich na vyrobky a o
zméné a doplnéni nékterych zdkond, ve znéni pozdéjsich predpis.

Nafizeni vlady ¢. 212/2007 Sb., kterym se méni nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se
stanovi technické poZadavky na zdravotnické prostiedky a kterym se méni nafizeni vlady €.
251/2003 Sb., kterym se méni nékterd nafizeni vliady vydana k provedeni zdkona ¢. 22/1997
Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakona, ve znéni
pozdéjsich predpisu.

Nafizeni vlady ¢. 245/2009 Sb., kterym se méni nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se
stanovi technické poZzadavky na zdravotnické prostiedky a kterym se méni nafizeni vlady €.
251/2003 Sb., kterym se méni nékterd nafizeni vlady vydana k provedeni zdkona ¢. 22/1997
Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a 0 zméné a doplnéni nékterych zakona, ve znéni
pozdéjsich predpisd, ve znéni nafizeni vlady ¢. 212/2007 Sb.

Nafizeni vlady ¢. 65/2011 Sb., kterym se méni nafizeni vlady €. 336/2004 Sb., kterym se
stanovi technické poZadavky na zdravotnické prostiedky a kterym se méni nafizeni vlady €.
251/2003 Sb., kterym se méni néktera nafizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997
Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakona, ve znéni
pozdéjsich predpisl, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Naftizeni vlady ¢. 453/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na diagnostické
zdravotnické prosttedky in vitro.

Naftizeni vlady €. 246/2009 Sb., kterym se méni natizeni vlady ¢. 453/2004 Sb., kterym se
stanovi technické poZadavky na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.

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

Naftizeni vlady €. 223/2012 Sb., kterym se méni natizeni vlady ¢. 453/2004 Sb., kterym se
stanovi technické poZadavky na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro, ve znéni
pozdéjsich predpis(.

Vyhlaska ¢. 316/2000 Sb., kterou se stanovi naleZitosti zavérecné zpravy o klinickém
hodnoceni zdravotnického prostredku.

Vyhlaska ¢. 501/2000 Sb., kterou se stanovi formy, zplisoby ohlasovani nezadoucich pfihod
zdravotnickych prostredkd, jejich evidovani, Setfeni a vyhodnocovani, dokumentace a jeji



uchovavani a nasledné sledovani s cilem pfedchazeni vzniku nezadoucich pfihod, zejména
jejich opakovani (vyhlaska o nezadoucich prihodach zdravotnickych prostredk).

22.
Vyhlaska ¢. 304/2003 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 501/2000 Sb., kterou se stanovi formy,
zpUsoby ohlasovani nezadoucich pfihod zdravotnickych prostredk(, jejich evidovani, Setfeni a
vyhodnocovani, dokumentace a jeji uchovavani a nasledné sledovani s cilem pfedchazeni
vzniku nezadoucich pfihod, zejména jejich opakovani (vyhlaska o nezadoucich prihodach
zdravotnickych prostredka).
23.
Vyhlaska €. 356/2001 Sb., o povolovani vyjimek ze splnéni technickych pozadavk( na
zdravotnicky prostiedek pro jeho pouziti pfi poskytovani zdravotni péce a o rozsahu
zverejnovanych udaju o jejich povoleni.
24,
Vyhlaska €. 11/2005 Sb., kterou se stanovi druhy zdravotnickych prostfedkd se zvysenym
rizikem pro uZivatele nebo tfeti osoby a o sledovani téchto prostredkl po jejich uvedeni na
trh.
25.
Vyhlaska ¢. 100/2012 Sb., o pfedepisovani zdravotnickych prostfedkd a o podminkach
zachazeni s nimi.
CAST DRUHA
Zména zakona o spravnich poplatcich
§ 103
V polozce 97 pfilohy k zakonu €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, se doplriuje bod 3, ktery
zni:
"3. Pfijeti
a)

Zadosti o notifikaci nebo prodlouzeni notifikace sériové vyrabéného zdravotnického
prostiedku nebo prislusenstvi zdravotnického prostifedku uvadéného
na trh vyrobcem nebo zplnomocnénym zastupcem

K¢ 500
Zadosti o zménu notifikace sériové vyrabéného zdravotnického prostredku
nebo pfislusenstvi zdravotnického prostfedku uvadéného na trh vyrobcem nebo
zplnomocnénym zastupcem
K¢ 50
b)
ohlaseni Cinnosti
vyrobce sériové vyrabénych zdravotnickych prostredki
K¢ 2 500
vyrobce individudlné zhotovenych zdravotnickych prostredki
K¢ 2 500
zplnomocnéného zastupce podle zdkona o zdravotnickych prostfedcich
K¢ 2 500

distributora zdravotnickych prostredki



d)

K¢ 2 500
osoby provadéjici servis zdravotnickych prostredki

K¢ 2 500
dovozce zdravotnickych prostiedkd

K¢ 2 500
zadavatele klinické zkousky zdravotnického prostredku

K¢ 2 500
c)
zadosti o povoleni klinické zkousky zdravotnického prostredku

K¢ 500

Zadosti o vystaveni certifikatu volného prodeje na zdravotnicky prostfedek

K¢ 500",

CAST TRETI
Ucinnost
§ 104

Tento zakon nabyva Ucinnosti dnem 1. dubna 2015, s vyjimkou ustanoveni § 9 pism. d) a § 77,

ktera nabyvaji u¢innosti dnem 1. dubna 2018.

|

7)

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 prostfedk( (Eudamed).

Zakon ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona €. 378/2007 Sb., o
[é¢ivech a 0 zméndach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o |éCivech), ve znéni pozdéjsich

predpist.

§ 13 odst. 3 zdkona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a
doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich prfedpisa.

§ 94 odst. 2 zakona ¢. 221/1999 Sb., o vojacich z povolani, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Cl. 43 ustavniho zdkona ¢&. 12/1993 Sb., Ustava Ceské republiky, ve znéni pozdéjiich pfedpisti.
§ 3 odst. 1 zdkona ¢. 300/2013 Sb., o Vojenské policii a 0 zméné nékterych zdkon (zdkon o
Vojenské policii), ve znéni pozdéjsich predpisu.

CSN EN 62353 - Zdravotnické elektrické pfistroje - Opakované zkousky a zkousky po opravach
zdravotnickych elektrickych pristrojd.




§ 6 odst. 1 zakona €. 218/2000 Sb., o rozpocétovych pravidlech a o zméné nékterych
souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Cl. 11 zdkona €. 90/2021 Sh.

[@F

Pfechodna ustanoveni

1. Osoba, kterd ke dni nabyti uéinnosti tohoto zdkona ziskala minimalné rocni praxi v oblasti
provadéni bezpecnostné technickych kontrol diagnostickych prostfedkd in vitro, se povazuje za
osobu spliujici poZzadavek na odborné vzdélani podle § 65 odst. 4 pism. b) zdkona ¢. 268/2014 Sb., ve
znéni ucinném ode dne nabyti Uéinnosti tohoto zdkona.

2. Osoba, kterd ke dni nabyti uéinnosti tohoto zdkona ziskala nejméné rocni praxi v oblasti
provadeéni oprav prislusného diagnostického prostiedku in vitro nebo diagnostického prostredku in
vitro podobného druhu, se povaZzuje za osobu splfiujici pozadavek na odborné vzdélani podle § 66
odst. 2 pism. b) zdkona ¢. 268/2014 Sb., ve znéni G¢inném ode dne nabyti Uéinnosti tohoto zdkona.

3. Hodnoceni funkéni zplsobilosti zahdjend prede dnem nabyti U¢innosti tohoto zdkona se
dokonéi podle zdkona €. 268/2014 Sb., ve znéni ucinném pfede dnem nabyti Uéinnosti tohoto zdkona.




