Navrh 1.
ZAKON
ze dne ... 2019

o zdravotnickych prostredcich

Parlament se usnesl na tomto zakoné Ceské republiky:

HLAVA

UVODNI USTANOVENI{

§1

Piredmét apravy

(1) Tento zékon v navaznosti na pfimo pouzitelny piedpis Evropské unie upravujici oblast
zdravotnickych prostiedki (déle jen ,.nafizeni o zdravotnickych prostfedcich®), P

a) stanovuje pusobnost spravnich organt pii vykonu stitni spravy v oblasti
zdravotnickych prostredki,

b) dopliuje pravidla stanovend nafizenim o zdravotnickych prostiedcich,

c) upravuje Narodni informacni systém zdravotnickych prostiedkt (dale jen ,.Narodni
informacni systém*),

d) upravuje ptedepisovani a vydej zdravotnickych prostfedkt, jejich pouzivani a
podminky jejich servisu,
e) stanovuje skutkové podstaty piestupkd spocivajicich Vv poruSeni povinnosti

stanovenych nafizenim o zdravotnickych prostiedcich a povinnosti stanovenvch timto
zakonem.

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

CELEX: 32017R0745

D Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich,
zmeéné smernice 2001/83/ES, natizeni (ES) €. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS



§2
Prostfedkem se pro ucely tohoto zakona rozumi zdravotnicky prostredek, ptislusenstvi
zdravotnického prostiedku a vyrobek uvedeny v pfiloze ¢. XVI nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich.
HLAVA I
VYKON STATNI SPRAVY
§3
Organy statni spravy
Statni spravu podle tohoto zdkona vykonavaji
a) Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,,Ministerstvo®),
b) Statni Gistav pro kontrolu 16¢iv (déle jen ,,Ustav™) a
¢) Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi (dale jen ,,Utad“).
§4
Ministerstvo

Ministerstvo v oblasti prostiedki

a) spolupracuje s ptislusnymi organy &lenskych statd a zastupuje Ceskou republiku v
pracovnich skupinach a vyborech Evropské unie,

b) jmenuje zastupce Ceské republiky do Koordinaéni skupiny pro zdravotnické
prostiedky véetn€ podskupin podle ¢l. 103 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

€) rozhoduje o povoleni vyjimky podle § 56 odst. 1

d) zrusuje opatieni Ustavu, kterd Evropska komise (déle jen ,.Komise*) oznaéi za
neoduvodnéné podle ¢l. 96 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

e) spolupracuje v oblasti prostfedkl s dal§imi spravnimi organy a oznamenymi subjekty.

CELEX: 32017R0745

§5
Ustav



(1) Ustav vykonavé &innosti, které jsou natizenim o zdravotnickych prostiedcich svéfeny
piislusnému orgéanu ¢lenského statu, pokud tento zakon nestanovi jinak, a nejedna-li se
0 pravomoc V oblasti oznamenych subjekti podle ¢l. 35 az 59 nafizeni 0
zdravotnickych prostiedcich, jejiz vykon pfislusi podle jiného pravniho piedpisu?
Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi.

CELEX: 32017R0745

(2) Ustav dale v oblasti prostiedki

a) zastupuje Vrozsahu své pisobnosti Ceskou republiku v pracovnich skupinich a
vyborech Evropské unie,
b) spolupracuje v rozsahu své piasobnosti s Uradem a piislusnymi organy cizich statii a
Evropské unie,
C) pfijima ohlaseni distributorti a osob provadéjicich servis,
d) zfizuje a provozuje Narodni informaéni systém,
e) rozhoduje o
1. omezeni a pozastaveni dodavani prostiedku na trh,
2. postupech podle ¢1. 95 odst. 1 a ¢l. 98 odst. 1 a 4 nafizeni o zdravotnickych

prostiedcich,
stazeni prostfedku z trhu,

stazeni prosttedku z obéhu,

o preruseni nebo ukonceni pouzivani prostiedku,

omezeni vyroby nebo pouzivani prostiedku podle ¢l. 5 odst. 5 nafizeni o

zdravotnickych prostiedcich,

f) rozhoduje, zda vyrobek spada do piisobnosti natizeni o zdravotnickych prostiedcich,

g) rozhoduje o povoleni vyjimky podle § 56 odst. 2 ,

h) provadi dozor nad trhem podle nafizeni o zdravotnickych prostiedcich, tohoto zdkona
a zakona o posuzovani shody?,

i) kontroluje dodrZzovani tohoto zakona a natizeni o zdravotnickych prostiedcich,

J) vydéva certifikaty 0 volném prodeji,

k) rozhoduje v prvnim stupni o ptestupcich, jejichZz skutkova podstata je stanovena timto
zakonem,

I) provadi vzdélavaci ¢innost zejména formou odbornych piednasek,

©o ok~ w

m) vypracovava na zadost odborné posudky a stanoviska a poskytuje odborné konzultace,

2 Zakon ¢&. 22/1997 Sb. a zakon &. 90/2016 Sb.

%) Zakon €. 90/2016 Sb., o posuzovani shody stanovenych vyrobkii pti jejich dodavani na trh.



n) pfijima opatieni podle ¢l. 87 odst. 10 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,
0) vede a zvefejnuje aktudlni seznam etickych komisi ustavenych poskytovateli
zdravotnich sluZzeb a ohlasenych Ustavu v souladu s § 13 odst. 8 .

CELEX: 32017R0745

§6

(1) Ustav v piipadé pochybnosti rozhodne, zda vyrobek spadd do ptisobnosti naiizeni 0
zdravotnickych prostfedcich, a to na zddost nebo z moci tfedni.

(2) V ptipadé, ze neni mozné na zékladé dostupnych dikazt v fizeni podle odstavce 1
vydat rozhodnuti a Ustav soucasné poda 7adost podle &l. 4 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich, se fizeni vedené podle odstavce 1 zastavi.

CELEX: 32017R0745

§7

Narodni informacni systém zdravotnickych prostiredki

(1) Narodni informacni systém je informacni systém vefejné spravy ureny zejména k
informovani vefejnosti, shromazd’ovani a sprave udaju,
a) které jsou ziskany z elektronickych systémut podle nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich,
b) které Ustav ziska podle § 8, § 10, § 13a § 15.

(2) Prostfednictvim Narodniho informaéniho systému jsou zvefejiiovany zpusobem
umoziujicim dalkovy pfistup informace podle ¢l. 33 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich, udaje o osobéch, které ohlésily svou ¢innost podle § 15 nebo kterym byl
vydan certifikat o volném prodejyi, a udaje o dotcenych prostiedcich. Timto
ustanovenim neni dotéena ochrana idajli podle jinych pravnich predpist.

(3) Ustav na zadost vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zastupce odstrani v Narodnim
informacnim systému vazbu mezi vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym zastupcem a
osobou provadgjici servis.

(4) Informace podle ¢l. 16 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich podavaji
distributofi &i dovozci Ustavu prostiednictvim Narodniho informaéniho systému.

CELEX: 32017R0745



HLAVA IlI
POVINNOSTI VYROBCE, OBNOVA, CERTIFIKAT O VOLNEM PRODEJI

§8

Povinnosti vyrobce

(1) Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce, ktery ma sidlo na uzemi Ceské republiky,
nebo ktery uvadi nebo dodava zdravotnicky prostiedek na trh na tizemi Ceské
republiky, je povinen predlozit Ustavu na pozadani viechny informace a dokumentaci
nezbytné k prokdzani shody prosttedku v ¢eském, slovenském nebo anglickém jazyce.
Vyrobce je povinen zajistit, aby prohlaseni o shodé podle Cl. 19 odst. 1 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich, bylo v piipad¢ prostiedku doddvaného na trh na uzemi
Ceské republiky pielozeno do &eského jazyka.

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

(3) Pokud vyrobce nesplni povinnost uvedenou v ¢l. 31 odst. 5 natizeni o zdravotnickych
prostfedcich ani ve lhitdich v ném uvedenych, Ustav miize rozhodnout o pozastaveni
dodavani doteného prostiedku na trh na izemi Ceské republiky.

(4) Vyrobce prostfedku na zakazku je povinen poskytnout Ustavu prostiednictvim
Narodniho informacniho systému
a) informaci o zahajeni ¢innosti do 30 dnl od zahajeni vyroby prostiedku na
zakazku ¢innosti,
b) seznam generickych skupin vyrabénych prostiedkit dodavanych na trh na
tizemi Ceské republiky do 6 mésicti od zahajeni vyroby prostfedku na zakéazku,
c) informaci o ukonéeni ¢innosti.

(5) Vyrobce prostiedku na zakazku je povinen piedlozit na vyzadani Ustavu Seznam
prostiedktl, které dodal na trh na izemi Ceské republiky, maximéaln& v8ak za obdobi
10 let a u implantabilnich prostiedkti za obdobi 15 let piedchazejicich datu piedlozeni
zadosti Ustavem.

(6) Ustav kazdému vyrobci prosttedku na zakazku, ktery oznamil zahajeni &innosti podle
odstavce 4, ptidéli registraéni &islo prostfednictvim Narodniho informaéniho systému.

CELEX: 32017R0745



§9

Obnova

Dodéavéni obnoveného prostfedku pro jedno pouziti na trh na izemi Ceské republiky
nebo jeho pouZivéani na tzemi Ceské republiky se zakazuje.

CELEX: 32017R0745
§ 10
Vydani certifikatu o volném prodeji

(1) Zadatel podava Zadost o certifikit 0 volném prodeji elektronicky prostiednictvim
Narodniho informaéniho systému.

(2) Zadost musi kromé néleZitosti stanovenych spravnim fadem obsahovat
a) identifikator prostfedku Vv ramci jedinecné identifikace prostiedku (zakladni
UDI-DI), byl-li pfidélen, a
b) informaci, zda je pozadovano vystaveni certifikditu 0 volném prodeji v

elektronické nebo listinné podobé.

(3) Ustav_ovéii v Evropské databazi zdravotnickych prostiedkii (dale jen ..databaze
Eudamed*), Ze pfislusny prostfedek je registrovan a ze ode dne provedeni registrace
nedoslo k Zadné zméné, kterd by branila vydani certifikatu 0 volném prodeji.

(4) Ustav_vystavi prostiednictvim Narodniho informaéniho systému Zadateli formou
osvédCeni podle spravniho fadu certifikat 0 volném prodeji Vv ¢eském a anglickém
jazyce v souladu s ¢l. 60 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo zddost zamitne,
a to bez zbyte¢ného odkladu.

CELEX: 32017R0745



HLAVA IV
KLINICKE HODNOCENI A KLINICKE ZKOUSKY

§11
Obecné ustanoveni o klinickém hodnoceni a klinické zkouSce

(1) Zadavatel odpovida subjektu klinické zkousky za Gjmu, kterou tento subjekt utrpi
v diisledku Gcasti v klinické zkousce provadéné na tizemi Ceské republiky. Zadavatel
je_povinen si pro tyto piipady sjednat pied zahajenim klinické zkousky pojiSténi
odpovédnosti za Skodu zpusobenou v souvislosti s provadénim klinické zkousky,
pri¢emz toto pojiSténi musi byt sjedndno na celou dobu provadéni klinické zkousky, a
to 1 na piipad, kdy nebude mozné prokézat zavin€ni konkrétni osoby. Rozsah pojiSténi
musi odpovidat rizikiim spojenym s provadénou klinickou zkouskou.

(2) Lhiuty uvedené v ¢l. 70 odst. 1 a 3 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich se
prodluzuji o 5 dnt.

(3) Zadavatel je povinen pro piipad svého tipadku nebo ukonéeni své ¢innosti zajistit
uchovani dokumentace klinické zkouSky stanovené nafizenim o zdravotnickych
prostfedcich po dobu stanovenou v Pifiloze XV nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich. Splnéni této povinnosti je zadavatel povinen prokdzat pii predloZzeni
zadosti o klinickou zkousku.

(4) Zadavatel je povinen v pribéhu klinické zkousky poskytovat Ustavu a piisluné
etické komisi ro¢ni zpravu o pribehu a hodnoceni bezpecnosti klinické zkousky, a to
nejpozdéji do 31. ledna nésledujiciho roku.

(5) V piipade, ze se vyskytnou vyznamné nové informace, které by mohly ovlivnit
hodnoceni prospéSnosti a rizik u zkouseného zdravotnického prostredku, zadavatel
neprodlené informuje Ustav, etickou komisi a subjekty hodnoceni prostiednictvim
dopliiujiciho nebo upraveného stavajiciho informovaného souhlasu.

(6) Je-li to mozné, zjist'uje se rovnéz nazor nezletilé osoby, kterd neni plné€ svépravna
k mozné ucasti na klinické zkouSce. Pokud je to prfiméfené rozumové a volni
vyspélosti této nezletilé osoby odpovidajici jejimu véku, mize udélit informovany
souhlas i tato osoba. ZkouSejici o zji§t€éném ndzoru nebo o udéleni informovaného
souhlasu nezletilou osobou bez zbytecného odkladu informuje jejiho zdkonného
zastupce. Do zdravotnické dokumentace vedené o nezletilé osobé se zaznamena
Zjistény nazor této osoby nebo divod, pro ktery nemohl byt tento zjistén.

(7) Stanovisko etické komise musi byt soucasti dokumentace pfi predklddani zadosti 0
klinickou zkousku.

(8) Klinickou zkousku podle s ¢l. 70 odst. 7 pism. a) nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich neni mozné zahajit bez pfedchoziho povoleni Ustavu. Ustav povoleni
oznami zadavateli klinické zkouSky ve lhutach uvedenych v ¢l. 70 odst. 7 pism. b)
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nafizeni o zdravotnickych prostiedcich.

(9) Zadavatel jiné klinické zkousky definované v ¢l. 82 nafizeni musi vypracovat
dokumentaci definovanou v bodech 2 a 3, kapitoly II pfilohy XV nafizeni.

(10) Zadavatel jin¢ klinické zkousky definované v ¢l. 82 sjedna pojisténi odpoveédnosti
za Skodu zpusobenou v souvislosti s provadénim klinické zkousky definované v §11
odstavci 1 tohoto zikona a Ustavu predlozi doklad o pojistném kryti dle bodu 4.3
kapitoly II, pfilohy XV natizeni.

(11) Zadavatel jiné klinické zkousky definované v ¢l. 82 je povinen 60 dni pied jejim
zahajenim podat Ustavu prostiednictvim Nérodniho informaéniho systému ohlaseni o
zaméru provést klinickou zkousku. Soucasti ohlaseni je dokumentace dle bodu 1 a 2, 3
a 4.2, kapitoly II. pfilohy XV nafizeni. Klinickou zkouSku je mozné zahgjit po
uplynuti 60 dnti od ohlaseni, pokud Ustav nerozhodne jinak. NéleZitosti oznameni
stanovi provadéci pravni predpis.

(12) Zadavatel jiné klinické zkousky definované v ¢&l. 82 je povinen ohlasit Ustavu
prostfednictvim Narodniho informaéniho systému veskeré zdvazné nepiiznivé udalosti
definované v bod¢ 58 ¢l. 2 nafizeni. Nalezitosti oznameni stanovi provadéci pravni
predpis.

(13) Zadavatel je povinen ohlasit Ustavu ukonéeni a zavéry jiné klinické zkousky
definované v ¢l. 82 prostiednictvim Narodniho informacniho systému a to do 15 dnti
od jejiho ukonceni a zavéry do 3 mésict od ukonceni.

(14) Ustanoveni bodu 5 ¢l. 72 nafizeni se ptiméfené pouZije i na jiné klinické zkousky
definované v ¢l. 82. Ustav miize v zdjmu ochrany Zivota a zdravi subjektd klinické
zkouSky zahdjeni klinické zkousky nepovolit €1 na zakladé€ zjiSténi z ufedni Cinnosti jiz
probihajici klinickou zkouSku ptred¢asné ukonit.

CELEX: 32017R0745

§ 12
Zv1astni ustanoveni o subjektech klinické zkouSky

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




(2) Byla-li zahajena klinickd zkouSka na osobé, kterd je v prubé&hu testovani vzata do
vazby, nastoupi vykon trestu odnéti svobody nebo vvkon zabezpecovaci detence, musi
byt tato osoba z klinické zkouSky neprodlené¢ vyloucena. To neplati, jestlize by
ukoncenim klinické zkousky bylo ohrozeno zdravi subjektu hodnoceni. V takovém
piipadé umozni Vé&zenska sluzba Ceské republiky poskytovateli zdravotnich sluzeb, u
kterého si zadavatel klinické zkouSky objednal jeji provedeni, klinickou zkousku

dokoncit, k ¢emuz poskytne potfebnou souc¢innost.

CELEX: 32017R074

§13
Eticka komise

(1) Etickou komisi se rozumi nezavisly organ poskytovatele zdravotnich sluzeb tvofeny
odborniky z oblasti zdravotnictvi a osobami bez vzdé€lani z oblasti 1ékatstvi, ktery
provadi eticky prezkum klinické zkousky s cilem posoudit s dirazem kladenym na

etickd hlediska, zda jsou chranéna prava., bezpeCnost, dustojnost a kvalita zivota
subjektu klinické zkou$ky. zda tato hlediska pfevazuji nad vSemi ostatnimi zajmy.

Eticka komise jedna prostfednictvim poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery ji ustavil.
Eticka komise neni spravni orgdn a na vydavani stanoviska a postup etické komise se

spravni fad nevztahuje.

(2) Etickd komise vyslovuje pisemny souhlas s provedenim klinické zkouSky
zdravotnického prostfedku a vykonavéd dohled nad jejim pribéhem z hlediska cili
uvedenych v odstavci 1. Za tim Géelem zejména hodnoti odbornou zpisobilost

zkousejicich, v€etné hlavniho zkouSejiciho, vhodnost zvolenych postupli a skupin
subjektl klinické zkousky a vyjadiuje se stanoviskem k protokolu klinické zkousky a
k dokumentim pouzivanym pro informaci subjektti klinické zkousky a ziskéani jejich
informovaného souhlasu, a to nezavisle na zadavateli klinické zkousky a zkouSejicim.

(3) Eticka komise vykonava dohled nad pribéhem klinické zkousky, ke které vydala
souhlasné stanovisko, v intervalech pfimétenych stupni rizika pro subjekty klinické
zkousky, nejméné vsak jednou za rok, a to v souladu s odst. 1 a s postupy stanovenymi
podle odstavce 8. Pokud v ptipadé zaniku etické komise v prubéhu klinické zkousky
jeji Cinnost nejpozdéji ke dni zaniku nepievezme jina eticka komise, pozbyva
souhlasné stanovisko etické komise s provadénim dané klinické zkousky platnosti.

(4) Etickou komisi ustavuje poskytovatel zdravotnich sluzeb. Eticka komise mtize pusobit
1 jako eticka komise jiného poskytovatele zdravotnich sluzeb, a to na zéklad¢ pisemné
smlouvy uzaviené mezi poskytovateli zdravotnich sluzeb. V takovém ptipadé
podminky pro ¢innost etické komise zajisti poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery ji
ustavil.



(5) Ustavenim etické komise se rozumi pisemné jmenovani ¢lent etické komise. Eticka

komise je slozena nejméné z 5 ¢&lent odpovidajici kvalifikace a se zkuSenosti
posuzovat a hodnotit piedkladanou klinickou zkouSku z hlediska védeckého,
Iékatského a etického. Pied jmenovanim clent etické komise si poskytovatel

zdravotnich sluzeb, ktery etickou komisi ustavuje, vyzada jejich pisemny souhlas s
Clenstvim v etické komisi a s dodrzovanim povinnosti uvedenych v odstavce 6. Pii
jmenovani novych clent etické komise poté, kdy tato komise jiz byla ustavena, se
postupuje obdobné, Eticka komise muze pro ziskdni nazoru ke konkrétni zadosti o
stanovisko pfizvat dalsi odborniky, na které se rovnéz vztahuji ustanoveni tohoto
zakona stanovujici povinnosti ¢lena etické komise uvedené v odstavce 6.

(6) Alespon 1 z ¢lenu etické komise musi byt osobou bez zdravotnického vzdélani a bez

d)

odborné védecké kvalifikace a alespoii 1 z ¢lenti etické komise musi byt osobou, ktera

neni v pracovnim poméru, obdobném pracovnépravnim vztahu nebo v zavislém
postaveni k poskytovateli zdravotnich sluzeb, ktera etickou komisi ustavuje nebo ktera
provozuje zdravotnické zatizeni, v némz bude navrhovand klinicka zkouSka probihat.
Cleny etické komise mohou byt pouze bezihonné osoby. Clen etické komise je
povinen

zachovavat mlcenlivost o informacich a skutecnostech tykajicich se pribéhu klinické
zkousky, zejm. o zdravotnim stavu subjektt klinické zkousky a vysledcich klinické
zkousky, které se dozvi v souvislosti se svym ¢lenstvim v etické komisi,

neprodlené oznamit osobni zajem na posuzované klinické zkousce, popt. neprodlené
oznamit vznik takového zéjmu,

V pfipadé osobniho zajmu zdrzet se vyjadieni k Zadostem o vydani souhlasu s
provadénim Kklinické zkouSky, na jejimZ provadéni maji osobni zajem, jakoz i
vykonavani odborného dohledu nad takovou klinickou zkouskou,

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

(7) Poskytovatel zdravotnich sluzeb ohlasuje Ustavu elektronicky prostiednictvim

Nérodniho informaéniho systému, ustaveni a zruSeni etické komise, a to do 30 dnli ode
dne jejiho ustaveni nebo jejiho zruSeni. Informace o zruSeni etické komise oznami
poskytovatel zdravotnich sluzeb, rovnéz vSem zadavatelim klinickych zkousek, nad
jejichz pribéhem dana etickd komise vykonava dohled. OhlaSeni obsahuje nazev
etické komise, adresu, telefonicky a emailovy kontakt, slozeni etické komise
suvedenim odborného zaméfeni ¢lent etické komise, jméno a piijmeni piedsedy
etické komise a datum ustaveni, zruSeni nebo zaniku etické komise.

(8) Eticka komise vykonava svou ¢innost podle pisemnych pracovnich postupt._Postupy

pro posuzovani zadosti o stanovisko ke klinické zkouSce a dohled nad priabéhem
klinické zkou$ky musi byt sluditelné s postupy pro posuzovani zaddosti o povoleni
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klinické zkouSky stanovené nafizenim o zdravotnickych prostiedcich a musi
obsahovat minimalné:

a) udaje o sloZeni etické komise v rozsahu jména a piijmeni ¢lent a jejich kvalifikace
¢lend, tdaje o zdravotnickém zafizeni, pro které je poskytovatelem zdravotni sluzeb
ustavena,

b) metody a postupy pro posuzovani zadosti o stanovisko etické komise ke klinické
zkousce zdravotnického prostiedku a provadéni prubézného dohledu nad klinickou
zkouskou, vcetné zplisobu planovani jednani, jejich oznamovani ¢lenim etické komise
a zpusobu vedeni téchto jednani

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

d) zpisob piistupu a metody zpracovani hlaSeni zkousejicich, informaci ziskanych
dohledem nad klinickou zkouskou nebo ziskanym jinym zplsobem,

e) postup vydani stanoviska ke klinické zkouSce a jejiho sdéleni zkouSejicimu nebo
poskytovateli zdravotnich sluzeb, postupy pro pfezkoumani stanoviska a pro odvolani
stanoviska,

f) postupy pro piezkoumani vydaného stanoviska v navaznosti na § 14 odst. 11,

g) postupy pro splnéni informacnich povinnosti stanovenych zakonem, v¢etné vymezeni
zptisobu a lhut.

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

(10) V piipad¢ zaniku etické komise oznamuje poskytovatel zdravotnich sluzeb,
ktery etickou komisi ustavil nebo ur€il, Ustavu, zda &innost zaniklé etické komise
piebira jina etickd komise, dale sd€li seznam probihajicich klinickych zkousek, nad
kterymi zanikld eticka komise vykonavala dohled, a jakym zplsobem je zajisténo
uchovavani nebo pfedani dokumentace zanikl¢ etické komise.

(11) Ustav zvefejiiuje prostfednictvim Narodniho informaéniho systému seznam
etickych komisi v Ceské republice s uvedenim zejména nazvu etické komise,
kontaktni adresy etické komise, odborného zaméteni jejich clenil, data ustaveni,
popftipadé¢ zaniku.

CELEX: 32017R0745
§ 14
Postup pfi vydavani stanoviska etické komise

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

(2) Eticka komise na zadost zadavatele vyda k dané klinické zkousce stanovisko.
Zadavatel je povinen uhradit poskytovateli zdravotnich sluzeb, jehoz organem eticka
komise je, nahradu ucelné¢ vydaja, které mu vzniknou v souvislosti s vydanim
takového stanoviska etické komise.

(3) Eticka komise vydava sva stanoviska ke klinickym zkouskam na jednanich, jejichz
konani pfedem ohlasi podle pracovnich postupt podle § 13 odst. 8. Stanovisko etické
komise mize byt vydano pouze tehdy, je-li eticka komise usnasenischopna, tj.
k Zadosti se musi vyjadfit nejméné pét ¢lenu etické komise véetné Clena, ktery nema
zdravotnické vzdélani ani odbornou védeckou kvalifikaci a ¢lena, ktery neni v

pracovnim pomeéru, obdobném pracovnépravnim vztahu nebo v zavislém postaveni
K poskytovateli zdravotnich sluZzeb, ktery provozuje zdravotnické zafizeni, ve kterém
bude navrhovana klinickd zkouSka probihat, pfiCemz se musi jednat o dvé€ rozdilné
0soby. Vyjadrtit se mohou jen ti ¢leni etické komise, ktefi se ucastnili projednavani
konkrétni Zzadosti o vydani stanoviska. Pfijimani stanoviska etické komise se

nezucastni zkousejici.

(4) Eticka komise je povinna pofizovat z jednani zapisy. Zapisy z jednani etické komise
obsahuji datum, hodinu a misto jednani, seznam pfitomnych ¢lent etické komise,
seznam dalSich pfizvanych pfitomnych, hlavni body diskuse, zdznam stanoviska
vcetné zpusobu, jakym bylo stanovisko pfijato, zdznam o oznameni moznosti stietu
z4jmu a podpis nejméné jednoho ¢lena komise.

(5) Pii pfipravé svého stanoviska eticka komise posoudi podle etickych zasad a metodami
stanovenymi kapitolou I ptilohou XV, zda jsou splnény podminky stanovené v ¢l. 62
odst. 4 pism. d) az k) natizeni o zdravotnickych prostiedcich a dale posoudi

a) opodstatnéni klinické zkousSky a jeji uspotfadani,
b) zda je hodnoceni piedpokladanych piinosu a rizik pfijatelné a zda jsou jeho

zavéry odiivodnéné,

c) plan klinické zkouSky vyhotoveny podle bodu 3 kapitoly II piilohy XV
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

d) zda zkousejici a jeho spolupracovnici spliiuji pozadavky ¢l. 62 odst. 6 nafizeni
o zdravotnickych prostiedcich,

e) soubor informaci pro zkousSejiciho, vyhotoveny podle bodu 2 kapitoly II
ptilohy XV natizeni o zdravotnickych prostiedcich,
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f) zda zafizeni poskytovatele zdravotnich sluzeb, v nichz ma byt klinicka zkouska
provedena, splnuje pozadavky ¢l. 62 odst. 7 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich,

g) Vvpfipadé klinické zkouSsky na nezpusobilych subjektech, zda zpusob
poskytnuti informaci podle ¢l. 63 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych

prostredcich, odpovidé schopnosti téchto osob témto informacim porozumét,

h) zajisténi odSkodnéni nebo pojisténi pro piipad smrti ¢i Gjmy vzniklé v
disledku klinické zkousky,

i) vSechna pojisténi odpovédnosti za Skodu uzaviena pro zkousejiciho a
zadavatele, jehoz prostiednictvim je zajisténo i odskodnéni v piipadé smrti
subjektu klinické zkousky nebo v ptipadé Skody vzniklé na zdravi subjektu
klinické zkousky v dasledku provadéni klinické zkousky,

J) zpusob naboru subjektl klinické zkousky.

(6) Pti posuzovani kompenzaci a pojisténi eticka komise posuzuje vzdy, zda
a) kompenzace nebo zajisténi odskodnéni subjektu klinické zkousky pro ptipad smrti
nebo Skody vzniklé na zdravi v disledku jeho ucasti v klinické zkouSce jsou zajistény
pojistnou smlouvou,
b) pojisténi odpovédnosti za Skodu pro zkousejiciho a zadavatele je zajisténo pojistnou
smlouvou, popiipadé zda pojisténi odpovédnosti zkousejiciho nebo zadavatele neni
soucasti jejich pracovnépravnich vztaht,
c) kompenzace nepiesahuji vydaje vynalozené subjektem klinické zkouSky nebo
zkousSejicim v souvislosti s jeho ucasti v klinické zkouSce a déle zda odména pro
zkousSejici je pfedem zndma a pevné stanovena a zda zadavatel piedloZil spolec¢né se
zadosti pisemné sdéleni o vysi této odmeény.

(7) V pripad¢ klinickych zkousek, kdy neni pted zatazenim subjektu do klinické zkousky
mozno ziskat jeho informovany souhlas, eticka komise posoudi, jakym zplisobem a v
jakych Ihttach je v protokolu zajisténo vyzadani informovaného souhlasu zdkonného
zastupce subjektu klinické zkousky nebo subjektu samého, a zvazi, zda neni ucelné
podminit zafazeni kazdého jednotlivého subjektu svym souhlasem.

(8) Eticka komise vyda stanovisko ke klinické zkouSce na podkladé pisemné zadosti a po
posouzeni predlozené dokumentace. Zadost predklada pfislusné etické komisi
zkous$ejici nebo zadavatel. Pisemnosti a podklady se etické komisi predkladaji v
ceském jazyce; eticka komise mlze umoznit piedloZzeni pisemnosti a podkladd 1 v
jiném jazyce.

(9) Zadatel spolu se zadosti o stanovisko ke klinické zkousce predlozi tuto dokumentaci
a) protokol a jeho piipadné dodatky,
b) text informovaného souhlasu a dalSi pisemné informace poskytované subjektim
klinické zkousky,
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¢) postupy pro nabor subjektii klinické zkousky,

d) soubor informaci pro zkouSejictho obsahujici dostupné tdaje o bezpecnosti
hodnoceného zdravotnického prostredku,

e) podrobné informace o kompenzacich vydajt pro subjekty klinické zkousky,

f) Zivotopis zkousSejiciho nebo jiné dokumenty potvrzujici jeho kvalifikaci,

g) navrh pojistné smlouvy nebo pojistnd smlouva zajist'ujici pojisténi pro zkousejiciho
a zadavatele podle § 11 odst. 1 zdkona o zdravotnickych prostfedcich

h) dal$i dokumenty vyzadané etickou komisi.

(10) V pribéhu posuzovani mize etickd komise od zadavatele jednou vyzadat
dopliujici informace. B&h lhity podle véty prvni se pozastavi na dobu ode dne, kdy
byly dopliujici informace vyzadany, do dne jejich obdrzeni.

(11) Eticka komise musi nejpozdéji do 60 dnli ode dne doruceni zadosti vydat
zadavateli k dané klinické zkouSce pisemné odiivodnéné stanovisko. Stanovisko etické
komise obsahuje

a) identifika¢ni udaje o posouzené klinické zkousce, zejména nazev klinické zkousky,
uvedeni zadavatele a misto provedeni klinické zkousky, ¢islo protokolu, ptipadné
identifika¢ni ¢islo z evropské databdze Eudamed, datum doruceni zadosti a seznam
mist provadéni klinické zkousky, ke kterym se eticka komise vyjadrila a nad kterymi
vykonavé dohled,

b) seznam ¢lent etické komise, a jejich odbornost
¢) seznam a identifikaci hodnocenych dokumentt,

d) hlasovani, vyrok, zda etickd komise vyjadfuje souhlas nebo nesouhlas, a
odtivodnéni tohoto vyroku

e) datum vydani stanoviska a podpis ¢lena etické komise, ktery je k tomu opravnén
podle pracovnich postupii podle § 13 odst. 8,

f) v ptipadech klinickych zkouSek, kdy neni mozZzno pfed zafazenim subjektu do
klinické zkousky ziskat jeho informovany souhlas, se eticka komise vyslovné vyjadii,
zda souhlasi s postupem zatazovani subjektli uvedenym v protokolu, a uvede, zda
podminuje zatfazeni kazdého jednotlivého subjektu svym souhlasem; v ptipadé, Ze
zatazeni kazdého jednotlivého subjektu svym souhlasem podmini, uvede rovnéz
zpusob, jakym zkousSejici tento souhlas vyzada a jakym zptsobem bude etickou komisi
pfislusné vyjadieni neodkladné poskytnuto.

(12) Zamyslené podstatné zmény klinické zkousky je zadavatel povinen oznamit
etické komisi, kterd vydala stanovisko k této klinické zkousce. Oznédmeni je pisemné a
obsahuje divody zmény. Spolu s ozndmenim zadavatel ptredlozi navrh prepracované
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prislusné ¢asti dokumentace, k niz se takovd zména a dodatek protokolu vztahuji. Jde-
li o zménu nepodstatnou, zadavatel neprodlené informuje Ustav a etickou komisi,
kterda k dané klinické zkouSce vydala stanovisko. Pfi posouzeni podstatné zmény
klinické zkousky a vydani stanoviska k této zméné etickd komise postupuje podle
odstavct 1 az 11 obdobné

(13) Eticka komise odvola trvale nebo docasné své souhlasné stanovisko, jestlize se
dozvi o novych skutecnostech podstatnych pro bezpecnost subjektti klinické zkousky
nebo jestli-ze zadavatel ¢i zkousejici porusi zavaznym zpusobem podminky provadéni
¢i usporadani klinické zkousky, k nimz etickd komise vydala své souhlasné
stanovisko. Odvolani souhlasného stanoviska obsahuje identifika¢ni idaje o klinické
zkousce, odivodnéni, opatfeni k ukonceni klinické zkousky, datum odvolani souhlasu
a podpis ¢lena etické komise, ktery je k tomu opravnén podle pracovnich postupti
podle § 13 odst. 8. Etickd komise, s vyjimkou ptipadl, kdy je ohroZena bezpecnost
subjektt klinické zkousky, pfed tim, nez by odvolala souhlasné stanovisko, si vyzada
stanovisko zadavatele, popiipad¢ zkousejiciho.

(14) Odvolani souhlasného stanoviska etické komise podle odstavce 10 oznamuje
etickd komise neprodlend pisemné zkousejicimu, zadavateli a Ustavu. Odvolani
souhlasu etické komise obsahuje

a) identifika¢ni udaje o klinické zkousSce, zejména jeji nazev, uvedeni zadavatele a
mist klinické zkousky, pro ktera je souhlas odvoldvan, ¢islo protokolu, piipadné
identifikac¢ni ¢islo evropské databaze,

b) odiivodnéni odvolani souhlasu,

¢) opatieni k ukonceni klinické zkousky, zejména o prevedeni na jinou moZnost 1é€by,
byl-li souhlas odvolan z divodu ohrozeni bezpe¢nosti subjekti klinické zkousky a

nejsou-li uvedena jiz v protokolu,

d) datum odvolani souhlasu a podpis €lena etické komise, ktery je k tomu opravnén
podle pracovnich postupii podle § 13 odst. 8.
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HLAVA YV
Povinnosti distributori a osob provadéjicich servis
§ 15

(1) Distributor a osoba provadgjici servis prosttedkd jsou povinni ohlasit Ustavu
elektronicky prostfednictvim Narodniho informac¢niho systému svoji  Cinnost
distributora nebo osoby provadéjici servis prostfedki, a to pfed zahgjenim této
Cinnosti. Tato povinnost se nevztahuje na osobu provadéjici servis vyhradné
prostredkti rizikové tfidy I, a na distributora, ktery dodédva vyhradné prostredky
rizikové tiidy 1, nebo dodava prosttedek vyhradné wuzivateli, ktery neni
poskytovatelem zdravotnich sluzeb.

(2) Ohlaseni musi vedle naleZitosti stanovenych spravnim fadem obsahovat
a) jméno, telefon a adresu elektronické posty ustanovené kontaktni osoby,
b) oznaceni ¢innosti, ktera je ohlaSovana,
C) u osoby distributora ve vztahu k prostfedkim, které zamysli dodat na trh na
tizemi Ceské republiky, s vyjimkou prostiedki rizikové téidy I
1. identifikator prostfedku v ramci jedine¢né identifikace prostiedku
(zakladni UDI-DI) a
2. uréeny ucel prosttedku® uvedeny v navodu k pouziti,
d) u osoby provadéjici servis prostiedku
1. seznam jedineénych registraénich &isel vyrobecti prostiedkid®, pro
které zamysli provadét servis a
2. kopii dokladu prokazujiciho proskoleni v souladu s § 34 odst. 4 pism.
a) nebo podle § 35 odst. 2 pism. a) od kazdého vyrobce, nebo jim
povétené osoby, poptipadé od zplnomocnéného zastupce daného
vyrobce nebo jim povéiené osoby, a kopii povéfeni této osoby
vyrobcem nebo zplnomocnénym zastupcem; tento doklad se
nepozaduje v ptipad¢€, Ze servis je provadén piimo vyrobcem daného
prostiedku.

4 C1. 2 bod 12 natizeni o zdravotnickych prostiedcich.

%) €l. 30 natizeni o zdravotnickych prostiedcich.
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§ 16

(1) Ustav kazdému distributorovi nebo osobé& provadéjici servis prostiedkel, ktery ohlésil
svou c¢innost podle § 15 (déle jen ,,ohlaSena osoba“), pfid¢€li registracni ¢islo. Pokud
jedna osoba ohlasi vice ¢innosti podle tohoto zakona, je této osobé pridéleno pouze
jedno registracni ¢islo.

(2) Ustav vymaZe udaje z Narodniho informadniho systému a dotéeny subjekt o tom
uvédomi sd€lenim s uvedenim divodu vymazu, pokud jde o
a) duplicitni udaje, nebo
b) tdaje ohlasené podle § 15, pozada-li o vymaz osoba, ktera ohlaseni podala.

(3) Pokud Ustav ze své ufedni ¢innosti zjisti, Ze udaje ohlasené podle § 15 neodpovidaji
skuteCnosti, vyzve osobu, kterd tyto udaje ohlasila, k ndpravé ve lhuté urcené
Ustavem. Po marném uplynuti lhity Ustav vymaZe z Néarodniho informac¢niho
systému tdaje ohlaSené podle § 15 a dotceny subjekt o tom uvédomi sdélenim.

§ 17

(1) Ohlasena osoba je povinna zménu udaji podle § 15 ohlasit elektronicky
prostfednictvim Narodniho informa¢niho systému, a to do 30 dnii ode dne, kdy zména
nastala. Ohlaseni zmény udaji se povazuje za potvrzeni platnosti vSech ostatnich
ohlasenych udaji podle odstavce 2.

(2) Ohlasena osoba ma povinnost ve lhité 1 roku od data ohlaseni podle § 15 nebo od data
posledniho potvrzeni potvrdit spravnost ohlagenych twdajé. Ustav prostfednictvim
Nérodniho informaéniho systému 30 dni pted uplynutim lhiity podle véty prvni odesle
ohlasené osob¢€ upozornéni na nutnost potvrzeni spravnosti ohlaSenych udaja.

(3) V ptipadé, ze nedojde k potvrzeni tidajii ve lhiité podle odstavce 2, Ustav zneplatni
udaje ohlasené osoby v Narodnim informac¢nim systému a ohlasenou osobu o tom

uvédomi sdélenim s uvedenim ditvodu zneplatnéni.

(4) Udaje ohlagené podle § 15 jsou vedeny v Narodnim informa¢nim systému po dobu 1
roku od data jejich ohlaseni, zmény nebo potvrzeni ohlasenou osobou.

§18
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(1) Dodani uzivateli, ktery je laickou osobou uvedenou v ¢lanku 2 odst. 38 nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich je zakazano u prostfedku podle § 20 odst. 2.

(2) Distributor je povinen v piipadé distribuce prostiedku na trh na uzemi Ceské republiky
dodavat prostiedek vcetné navodu k pouziti v ¢eském jazyce, pokud takovy navod
Kk pouziti vyrobce vydal.

§ 19

(1) Pro tucely tohoto zakona se spravnou skladovaci praxi rozumi souhrn pravidel
zajistujicich, aby pieprava a skladovani prostiedku bylo uskute¢tiovano v souladu
s pokyny vyrobce a minimalnimi pozadavky na bezpecnost prostfedku. Minimalni
pozadavky na bezpecnost prostfedku stanovi provadéci pravni predpis.

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

HLAVA VI
PREDEPISOVANI A VYDEJ
Dil 1

Piedepisovani
§ 20

(1) Prostiedek piedepisuje pfi poskytovani zdravotnich sluzeb 1ékat nebo zubni lékat
(dale jen ,,lékai*) nebo jiny zdravotnicky pracovnik se specializovanou nebo zvlastni
odbornou zpisobilosti podle zakona o nelékaiskych zdravotnickych povolanich na
1ékatsky predpis, a to na

a) poukaz pro konkrétniho pacienta vystaveny v listinné podobé, nebo
b) Zzadanku na zdravotnické prostiedky pro pouziti pfi poskytovani zdravotnich
sluzeb.

(2) Prostiedek, ktery i v piipadé dodrzeni uréeného ucelu mize ohrozit zdravi nebo Zivot

Cloveka, jestlize se nepouziva pod dohledem lékare, mize byt vydavan pouze na
poukaz nebo zadanku vystavené 1ékafem. Seznam skupin takovych prostiedkii stanovi
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provadéci pravni piedpis.

(3) Prostiedek je vydavan na poukaz dale v pripadé€, kdy ma pacient narok na jeho tthradu
podle zékona upravujiciho vefejné zdravotni pojisténi®.

(4) Poukaz lze u vydejce uplatnit do 30 dni od jeho vystaveni, neurci-li piedepisujici
jinak, nejdéle vsak do 1 roku.

(5) Na poukaz nelze umistit znaky nebo prvky, které omezuji Citelnost vypliovanych
udajii, udaje o jinych poskytovatelich zdravotnich sluzeb nebo jakdkoliv reklamni
sdéleni. Nevyplnény tiskopis pro poukaz nesmi byt opatfen razitkem poskytovatele
zdravotnich sluzeb.

(6) Rozsah tdaju uvadénych na Iékaiském piedpisu stanovi provadéci pravni predpis.

Dil 2
Vydej

§ 21
Podminky vydeje

(1) Prostfedky jsou vydavany na zakladé lékafského piedpisu. Soucasti vydeje je
poskytnuti informaci nezbytnych pro spravné a bezpecné pouzivani vydavaného
prostredku.

(2) Prosttedek miuize byt vydan pouze vydejcem, ktery je poskytovatel 1ékarenské péce,
provozovatel ocni optiky nebo osoba, se kterou zdravotni pojistovna uzaviela
smlouvu o vydeji podle zdkona upravujiciho vetejné zdravotni pojisténi. Osoba, se
kterou zdravotni pojisStovna uzaviela smlouvu o vydeji podle zdkona upravujiciho
vefejné zdravotni pojiSténi, mize vydat pouze prostiedek, pro ktery byla smlouva o
vydeji uzaviena.

8 Cast sedma zékona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonim ve znéni pozdéjsich predpisi.
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(3) Prostiedek, s vyjimkou rizikové tiidy I, mize v 1ékarné nebo vydejné zdravotnickych
prostredktl vydat pouze
a) farmaceut s odbornou zptisobilosti,
b) farmaceuticky asistent s odbornou zpusobilosti, nebo
c) ortotik-protetik zpusobily k vykonu povolani bez odborného dohledu nebo
ortopedicky protetik, pokud se jedna o vydej ortoticko-protetického prostredku.

(4) Opticky prostfedek muze byt vydan pouze v o¢ni optice. Takovy prostiedek miize
vydat pouze
a) optometrista,
b) diplomovany o¢ni optik nebo diplomovany o¢ni technik,
¢) o¢ni optik nebo o¢ni technik, nebo
d) o¢ni 1ékar

§ 22
Zasilkovy vydej

(1) Zasilkovym vydejem se rozumi vydej prostfedku na zakladé poukazu zasilkovym
zptisobem. Nabizeni prostfedkll za ucelem zésilkového vydeje a pfijimani objednavek
osob na uskute¢néni zasilkového vydeje se povazuje za soucast zasilkového vydeje.
Pti zasilkovém vydeji musi byt splnény pozadavky pro prodej na déalku stanovené
nafizenim o zdravotnickych prostiedcich.

(2) U prosttedku podle § 20 odst. 2 je zasilkovy vydej zakazan.
§ 23
Povinnosti osoby zajist’ujici zasilkovy vydej
Pii zésilkovém vydeji prostfedku je vydejce povinen zajistit
a) zvefejnéni informaci o zasilkovém vydeji, nabidce prostiedku, jeho cené, lhuté, ve
které je mozné prostfedek odeslat, a nakladech spojenych se zasilkovym vydejem na

svych internetovych strankach; pouhé zvetejnéni nabidky se nepovazuje za reklamu
podle zvlastniho pravniho predpisu”,

) Zakon &. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve znéni pozdé&jsich piedpisd.
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b) aby osoba provadéjici zasilkovy vydej spliiovala pozadavky podle § 21 odst. 3 a 4,

c) baleni a dopravu; vydejce odpovida za zachovani jakosti prostfedki, a to i v piipadé,
7e si zajisti smluvné piepravu prostiedku u jiné osoby,

d) aby zasilky byly odeslany objednateli nejdéle ve lhuté zveiejnéné podle pismena a)
nebo aby byl objednatel vydejcem neprodlené informovan o diavodech, pro které
nemuze byt dodani uskute¢néno nebo bude uskutecnéno v delsi dodaci 1hiité véetné
informace o délce této lhiity,

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

§ 24
Zaména

(1) Pti vydeji prostfedku predepsaného na poukaz vydavajici informuje pacienta o
moznych alternativach k pfedepsanému prostiedku a s jeho souhlasem je opravnén jej
zaménit za jiny prostfedek, ktery je zaménitelny s piedepsanym prostiedkem s
ohledem na ucinnost a urCeny ucel. Provedenou zaménu vydavajici vyznaéi na
poukazu.

(2) Pokud piedepisujici s ohledem na zdravotni stav pacienta nebo revizni 1ékatf v ramci
souhlasu s thradou prosttedku z vefejného zdravotniho pojisténi® trva na vydani
ptedepsaného prostfedku, vyznaci na poukazu poznamku ,,Nezaménovat®. V takovém
piipad€ muze vydavajici vydat pouze piedepsany prostiedek.

§ 25
Vypis z poukazu

Nema-li vydavajici k dispozici pfedepsané mnozstvi nebo typ prostfedku, vystavi na
chybéjici prostiedek vypis z poukazu s oznacenim ,,Vypis®“. Vypis z poukazu obsahuje udaje
puvodniho poukazu a udaj o rozsahu jiz uskutecnéného vydeje. Na puvodni poukaz se
vyznacéi poznamka ,,Pofizen vypis® a tdaj o rozsahu uskute¢néného vydeje. Pro stanoveni
doby pouzitelnosti vypisu z poukazu se pouzije § 20 odst. 4 obdobné.

8 Cast sedma zakona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonim ve znéni pozdéjsich predpisi.
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§ 26
Povinnosti vydejce

Vydejce je povinen

a) dodrzovat pravidla spravné skladovaci praxe,

b) predavat pacientovi vSechny informace o skute¢nostech zpusobilych ovlivnit jeho
bezpecnost a zdravi v souvislosti s pouzivanim vydavaného prostiedku,

c) uchovavat vSechny poukazy u vydanych prostfedkt uvedenych v § 20 odst. 2 po dobu
5 let, pokud nebyl prostiedek hrazen z vetejného zdravotniho pojisténi,

d) prostiedky, které nelze pouzit podle § 27 odst. 1 vyfadit a tyto ulozit oddélené.

HLAVA VII

POUZIVANI

§ 27
Obecné ustanoveni

(1) Prosttedek nelze pouzit, pokud se jedna o

a) prostredek uvedeny na trh v rozporu s natizenim o zdravotnickych prosttedcich,

b) prostiedek, u néhoz existuje divodné podezieni, ze bezpecnost a zdravi pacientt
nebo tfetich osob jsou ohroZzeny, a to iV ptipadé, ze prostiedek je tadné
instalovan, poptipadé zaveden do lidského téla, udrZzovan a pouzivan v souladu s
uréenym ucelem?,

c) prostiedek, kterému uplynula lhita pro bezpeéné pouZiti nebo implantaci?,

d) prostredek, ktery ma z hlediska své vyroby nedostatky, které mohou vést k
ohroZeni zdravi pacientli nebo tretich osob, nebo

e) prostredek, u néhoz muze byt ohrozena bezpecnost nebo ovlivnéna jeho tcinnost
v dusledku zjevné porusené celistvosti originalniho baleni.

9 P¥iloha | kapitola Il bod 23.2 pism. i) nafizeni o zdravotnickych prostiedcich.
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@)

Pti poskytovani zdravotnich sluzeb mize byt pouzit pouze prostredek, ktery splituje

pozadavky nafizeni o zdravotnickych prostfedcich.

(3) V_ptipadé, ze poskytovatel zdravotnich sluzeb prostiedek vyrabi a pouziva v ramci

zdravotnich sluzeb jim poskytovanych v souladu s ¢l. 5 odst. 5 nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich, je povinen na vyZadani Ustavu sdélit veSkeré relevantni

informace o tomto prostiedku.

CELEX32017R0745

§ 28
Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluZeb pri pouZivani prostiredku

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby

a)
b)

c)

d)
e)

9)

byl prostifedek pouzivan v souladu s pokyny vyrobce,

prostfedek s méfici funkci byl provozovéan v souladu s pozadavky jiného pravniho
ptedpisu upravujiciho oblast metrologie,

osoba poskytujici zdravotni sluZzby byla poucena o nutnosti presvédcit se pred
kazdym pouzitim prosttedku o jeho fadném technickém stavu, funkcnosti a
moznosti bezpe¢ného pouziti, pokud takové ovéieni prostredku piichazi v tvahu;
tento pozadavek se pfiméfené vztahuje 1 na piisluSenstvi, programové vybaveni a
dalsi vyrobek, u néhoz se predpoklada interakce s danym prostredkem,

byla dodrzovana spravna skladovaci praxe,

byl u prostfedku provadén servis v souladu s timto zakonem,

v ptipadé, ze mu byl vyrobcem piedan prosttedek na zakézku pro pouziti pti
poskytovani zdravotnich sluZzeb konkrétnimu pacientovi, poskytl tomuto pacientovi
prohlaSeni vyrobce k prostiedku na zakazku uvedené v ptiloze XIII bod 1 natfizeni
o zdravotnickych prostiedcich, které vyrobce K prostredku ptilozil, a

bylo provedeno bezpecnostni napravné opatieni stanovené vyrobcem s cilem
odstranit nebo omezit rizika zavazné nezadouci piihody spojené se zdravotnickym
prostfedkem dodanym na trh.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb nesmi pouzivat prostiedek pii poskytovani
zdravotnich sluzeb, jestlize se jedna o ptipady uvedené v § 27 odst. 1 nebo v piipadé,
ze nema k dispozici navod k pouZiti v Ceském jazyce; tato podminka nemusi byt
splnéna u prostiedku rizikové tfidy I nebo Ila, u n€hoZz vyrobce stanovil, Ze ndvod neni

tieba pro bezpecné pouzivani prostredku.

(3) Pokud je pti poskytovani zdravotnich sluzeb pouzit prostiedek rizikové tiidy IIb nebo
I11, je poskytovatel zdravotnich sluZeb povinen provést o tom zaznam ve zdravotnické
dokumentaci vedené o pacientovi.
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(4) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen uchovavat jedine¢nou identifikaci
prostiedkti, s vyjimkou prostiedkt rizikové tfidy I, které mu byly dodany. Tyto
informace jsou poskytovatelé zdravotnich sluzeb povinni na vyzadani piedlozit
Ustavu.

CELEX: 32017R0745

(5) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen vést dokumentaci pouzivanych prostiedki,
a) u kterych musi byt provadéna instruktaz,
b) u kterych musi byt provadéna bezpec¢nostné technicka kontrola, nebo
c) které jsou pravnim piedpisem upravujicim oblast metrologie oznaceny jako
pracovni méfidla stanovena'®.

(6) Rozsah dokumentace pouzivanych prostfedkt podle odstavce 5 stanovi provadéci
pravni predpis.

§ 29
Informace pro uzivatele

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby byly osob& poskytujici
zdravotni sluzby prostfednictvim prostiedku dostupné informace z navodu k pouziti,
které se vztahuji k jeho bezpe¢nému pouzivani, v ¢eském jazyce; povinnost zajisténi
dostupnosti navodu k pouziti neplati u prostiedku rizikové tfidy I nebo Ila, u néhoz
vyrobce stanovil, Ze jej neni tieba pro bezpecné pouzivani prostredku.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb odpovédny za zavedeni implantabilniho prostiedku je
povinen pacientovi, jemuz byl prostfedek zaveden, poptipadé jeho zakonnému
zastupci nebo opatrovnikovi prokazatelné poskytnout kartu s informacemi o
implantatu, na niz je uvedena totoznost pacienta, a informace uvedené v ¢l. 18 nafizeni
o zdravotnickych prostiedcich jakymkoliv_prokazatelnym zptisobem, ktery umozni
pacientovi k danym informacim rychly pfistup. Informace musi byt v ¢eském jazyce.

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

CELEX: 32017R0745

109 § 3 zdkona ¢&. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozd&jsich predpisi.
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§ 30
Instruktaz

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby prostiedek, u n¢hoz to stanovil
vyrobce V navodu k pouziti, pouzivala nebo obsluhovala pti poskytovani zdravotnich
sluzeb pouze osoba, ktera
a) absolvovala instruktdz k pfislusnému prostiedku provedenou v souladu s

prislusnym nadvodem k pouziti a
b) byla seznamena s riziky spojenymi s pouzivanim uvedeného prostredku.

(2) Instruktaz mize provadét pouze
a) vyrobce, zplnomocnény zastupce nebo osoba jimi povétena,
b) osoba, ktera byla proskolena osobou, ktera byla vyrobcem nebo zplnomocnénym
zastupcem povétena K provadéni takovych skoleni,
C) osoba, kterd absolvovala instruktaz od osoby podle pism. a) nebo b) a ma
Vv pouzivani daného prostiedku alespon dvouletou praxi, pokud si vyrobce nebo
zplnomocnény zastupce nevyhradi jinak.

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

Zvlastni pouziti
§ 31

(1) V ptipadé ohrozeni zivota nebo zdravi pacienta muze lékaf poskytujici zdravotni
sluzby pouzit prostfedek zptisobem, ktery neni v souladu s jeho navodem k pouziti,
pokud nemd k dispozici jiny prostiedek pottebnych vlastnosti, za podminky, ze je
takovy zplsob pouZiti klinicky ovéten u podobného typu prostredku.

(2) Hodla-li 1ékai pouzit prostiedek zplisobem podle odstavce 1, informuje o této
skute¢nosti a 0 moznych diisledcich a rizicich tohoto postupu pacienta, poptipade jeho
zédkonného zastupce nebo opatrovnika. Neumoziuje-li zdravotni stav pacienta nebo
nepiitomnost zakonného zastupce nebo opatrovnika seznameni podle véty prvni, ucini
tak lékatf neprodleng, jakmile to zdravotni stav pacienta nebo piitomnost jeho
zédkonného zastupce nebo opatrovnika umozni.

(3) O postupu podle odstavce 1, divodech, které k tomuto postupu vedly, a 0 podani
informace podle odstavce 2 provede lékat zaznam ve zdravotnické dokumentaci
vedené o pacientovi.
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§ 32

(1) Pro ptipad vyhlaseni valeéného nebo nouzového stavu nebo stavu ohrozeni statu” a v
piipadé¢ poskytovani zdravotnich sluzeb s pouzitim prostfedkii ozbrojenym silam
Ceské republiky na tizemi Ceské republiky miize Ministerstvo obrany postupovat
odchylné od tohoto zdkona pii zabezpeteni ozbrojenych sil*V Ceské republiky
prostiedky.

(2) V ptipad¢ poskytovani zdravotnich sluzeb s pouzitim prostiedkd vojakim vyslanym
mimo tGzemi Ceské republiky'® mtize Ministerstvo obrany postupovat odchylné od
tohoto zékona pfi zabezpeteni ozbrojenych sil'® Ceské republiky prostiedky.

(3) V piipadé vyhlaseni vale¢ného nebo nouzového stavu nebo stavu ohrozeni statu®®
muze Ministerstvo zdravotnictvi pii poskytovani zdravotnich sluzeb obyvatelstvu s
pouzitim prostiedkii a pii zabezpedeni nezbytnych potieb obyvatelstva Ceské
republiky témito prostfedky na uzemi Ceské republikypostupovat odchylné od tohoto
zakona.

(4) Ceska republika odpovida za Gjmu vzniklou v diasledku pouziti prosttedku podle
odstavcu 1 az 3.

HLAVA VIII
SERVIS

§ 33
Obecné ustanoveni

(1) Servisem se rozumi provadéni bezpecnostné technickych kontrol a oprav prostiedku v
souladu s pokyny vyrobce, timto zdkonem a jinymi pravnimi piedpisy; oprava
a bezpecnostné technickd kontrola prostfedku na zakdzku se nepovaZuje za servis
podle tohoto zakona.

11) Zakon &. 219/1999 Sb., o ozbrojenych silach Ceské republiky, ve znéni pozdgjsich predpisi.
12) Ustavni zakon ¢. 1/1993 Sb., Ustava Ceské republiky, ve znéni pozdéjsich tstavnich zékoni.

13) Ustavni zakon ¢. 110/1998 Sb., o bezpecnosti Ceské republiky, ve znéni pozdgjsich ustavnich zakont.
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(2) Servis prostfedku mize vykonavat pouze ohlasena osoba. Jde-li o prostfedek s méfici
funkci, musi byt jeho servis vykonavan v souladu s jinym pravnim pfedpisem
upravujicim oblast metrologie.

§ 34
Bezpecénostné technicka kontrola

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

(2) Soucasti bezpecnostné technické kontroly je dale provadéni elektrické kontroly
prostiedku, ktery je elektrickym zafizenim. Za elektrické zatizeni se pro ti¢ely tohoto
zakona povazuje zatizeni, u néhoz miize dojit k ohroZeni Zivota, zdravi nebo majetku
elektrickym proudem. Elektrickd kontrola prostfedku se provadi zplsobem
stanovenym vyrobcem; pokud neni postup vyrobcem stanoven, pouZzije se postup
popsany v technické normé pro opakované zkouSky a zkouSky po opravach
zdravotnickych elektrickych ptistrojl.

(3) Bezpecnostné technicka kontrola se provadi u prostfedku s ohledem na jeho zatiidéni
do rizikové ttidy, v rozsahu a Cetnosti stanovené vyrobcem. Pokud vyrobce nestanovi
cetnost bezpecnostné technické kontroly u prostiedku, ktery je elektrickym zatizenim,
provadi se bezpecnostné technicka kontrola minimalné kazdé 2 roky. Tato kontrola
musi byt provedena nejpozdé&ji do konce kalendainiho mésice, v jehoz prubéhu uplyne
lhita pro jeji provedeni.

(4) Osoba provadgjici servis, ktera provadi bezpe¢nostné technickou kontrolu, je povinna

a) prokazatelné zajistit u vSech pracovnikd provadéjicich bezpecnostné technickou
kontrolu jejich aktualni proskoleni osobou uvedenou v § 30 odst. 2 v rozsahu
stanoveném vyrobcem,

b) zajistit, aby bezpec¢nostné technicka kontrola aktivniho prostiedku rizikové tiidy
I1a, 11b a I, byla provadéna vyhradné
1. pracovnikem s odbornou zpisobilosti k vykonu povolani biomedicinského

technika, biomedicinského inzenyra nebo ortotika-protetika,

2. pracovnikem s ukoncenym vysokoskolskym vzdélanim bakalaiského nebo
magisterského studijniho programu v oblasti technickych véd a nejméné
s tiimé&sicni odbornou praxi v oblasti bezpecnostn¢ technickych kontrol
prostiedki,
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3. pracovnikem se stifednim vzde€lanim technického sméru ukoncenym maturitni
zkouskou nebo vys$$im odbornym vzdélanim technického sméru a nejméné
s Sestimésicni odbornou praxi v oblasti bezpecnostné technickych kontrol
prostiedk,

4. pracovnikem se stifednim vzdélanim ukoncenym maturitni zkouSkou a nejméné
s ro¢ni odbornou praxi v oblasti oprav prosttedkii, nebo

5. pracovnikem s ukon¢enym vysokoSkolskym vzdélanim bakalaiského nebo
magisterského studijniho programu v oblasti technickych véd nebo se stfednim
vzdelanim ukoncenym maturitni zkouskou nebo vy$sim odbornym vzdélanim
technického sméru pod pfimym dohledem osoby podle bodu 1, 2, 3 nebo 4;

za praxi pro ucely bodl 2, 3 a 4 se povazuje provadeéni bezpecnostné technické
kontroly prostiedki podle bodu 5,

C) zajistit, aby vedle pozadavki podle pismene a) pracovnici provadéjici
bezpecnostné technickou kontrolu prostiedku, ktery je elektrickym zatizenim,
zaroven

1.spliiovali pozadavky na pracovniky pro samostatnou ¢innost podle jiného
pravniho ptedpisu upravujiciho odbornou zptsobilost v elektrotechnice, nebo

2.spliovali pozadavky na pracovniky znalé podle jiného pravniho piedpisu
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 poftidil a
podepsal pisemny protokol. V piipadé, Zze je bezpetnostné technicka kontrola
provadéna osobou uvedenou odstavci 4 pism. b) bodu 5 podepisuje protokol i osoba
provadeéjici ptimy dohled. Poskytovatel zdravotnich sluZeb je povinen tento protokol
uchovavat po celou dobu pouZivani prostfedku, a dale po dobu 1 roku ode dne
vyfazeni prostiedku z pouZivani.

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

§ 35
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Oprava

(1) Opravou se rozumi soubor ukond, jimiz se uzivatelem pouzivany poSkozeny
prostfedek vrati do ptivodniho nebo provozuschopného a bezpeéného stavu, pricemz
nedojde ke zméné technickych parametri nebo urceného ucelu.

(2) Osoba provadg¢jici servis, ktera provadi opravu, je povinna

a) prokazatelné zajistit u vSech pracovnikti provadéjicich opravu jejich aktualni
proskoleni v oblasti oprav ptisluSného prostiedku osobou uvedenou v § 30 odst. 2

v rozsahu stanoveném vyrobcem,
b) zajistit, aby oprava aktivniho prostfedku rizikové tridy Ila, IIb a III, byla
provadéna vyhradné

1.

pracovnikem s odbornou zptisobilosti k vykonu povolani biomedicinského
technika, biomedicinského inZenyra nebo ortotika-protetika,

pracovnikem s ukoncenym vysokoskolskym vzdélanim bakalaiského nebo
magisterského studijniho programu v oblasti technickych véd a nejméné
S tiimésicni odbornou praxi v oblasti oprav prostiedki,

pracovnikem se stfednim vzdélanim technického sméru ukoncenym maturitni
zkouskou nebo vys$$sim odbornym vzdélanim technického sméru a nejméné
s Sestimésicni odbornou praxi v oblasti oprav prostredkd,

pracovnikem se stfednim vzdélanim ukon¢enym maturitni zkouskou a nejméné
s ro¢ni odbornou praxi v oblasti oprav prostiedkil, nebo

pracovnikem s ukoncenym vysokoSkolskym vzdélanim bakalafského nebo
magisterského studijniho programu v oblasti technickych véd nebo se stfednim
vzdélanim ukon¢enym maturitni zkouSkou nebo vysSim odbornym vzdélanim
technického sméru pod ptimym dohledem osoby podle bodu 1, 2, 3 nebo 4;

za praxi pro ucely bodu 2, 3 a 4 se povazuje provadéni oprav prostiedkt podle

bodu 5,

C) zajistit, aby oprava elektrické ¢asti prostiedku, ktery je elektrickym zafizenim, byla
provadéna pracovniky, kteti vedle pozadavkil podle pismene a) zdroven

1.

splituji pozadavky na pracovniky pro samostatnou c¢innost podle jiného
pravniho pfedpisu upravujiciho odbornou zpusobilost v elektrotechnice, nebo
spliiuji pozadavky na pracovniky znalé podle jiného pravniho ptredpisu
upravujiciho odbornou zpusobilost v elektrotechnice s dohledem osoby podle
bodu 1,
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d) zajistit, aby pfi opravé prostiedku, jehoZ soucasti je tlakové zafizeni, byla oprava
tlakového zatizeni provadéna pracovniky, ktefi spliuji pozadavky na odbornou
zpusobilost pro opravy tlakovych zafizeni stanovené jinym pravnim predpisem,

e) zajistit, aby pii opravé prostiedku, jehoZ soucasti je plynové zatizeni, byla oprava
plynového zafizeni provadéna pracovniky, ktefi spliuji pozadavky na odbornou
zpusobilost pro opravy plynovych zafizeni stanovené jinym pravnim ptedpisem, a

f) zajistit odpovidajici materialn¢ technické vybaveni pro provadéni oprav.

(3) Po provedeni opravy musi osoba provadéjici servis zajistit, aby pracovnik provadéjici
opravu ptrezkousel bezpecnost a funkénost prostiedku a o tomto piezkouseni potidil a
podepsal pisemny protokol. V piipad¢€, Ze je oprava provadéna osobou uvedenou Vv
odstavci 2 pism. b) bodu 5 podepisuje protokol i osoba provadéjici ptimy dohled.
Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen tento protokol uchovévat po celou dobu
pouzivani prostiedku, a ddle po dobu 1 roku ode dne vytazeni prostiedku z pouzivani.

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

§ 36
Revize

U prostiedku, ktery je pevné pripojen ke zdroji elektrické energie, a prostiedku, jehoz
soucasti je tlakové nebo plynové zafizeni, se vedle servisu provadi i revize podle jinych
pravnich ptedpist. Revizi se rozumi elektricka revize, tlakova revize a plynova revize.

HLAVA IX
VIGILANCE A DOZOR NAD TRHEM
Vigilance

§ 37
Hlaseni trendu

Ustav provadi posouzeni hlageni trendu podle ¢l. 88 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich. V pripad€, ze vysledky posouzeni indikuji riziko pro bezpecnost pacienti,
uZivatelt nebo dalsich osob nebo riziko pro vefejné zdravi, Ustav pisemné& vyzve vyrobce
K piijeti vhodnych opatieni za U¢elem zaji$téni ochrany veifejného zdravi a bezpeénosti
pacientil. V takovém piipadé Ustav informuje Komisi, ostatni p¥islu§né organy a oznameny
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subjekt, ktery vydal certifikat, o vysledcich takového posouzeni a o pfijeti takovych opatieni.
CELEX: 32017R0745

§ 38
Evidence zavainé nezadouci prihody a bezpecnostni napravna opatieni v terénu

(1) Ustav uchovéava veskeré informace tykajici se zavazné nezadouci ptihody, k niz doglo
na uzemi Ceské republiky, nebo bezpe&nostniho népravného opatieni, jez bylo nebo
ma byt na uzemi Ceské republiky provedeno, a které byly Ustavu sdéleny v souladu
S natfizenim 0 zdravotnickych prostfedcich po dobu 15 let; v piipadé¢ zavazné

nezadouci piihody spojené s ijmou na zdravi nebo smrti uzivatele, pacienta nebo jiné
fyzické osoby uchovava Ustav dokumentaci po dobu 30 let.

(2) Ustav uchovéavé po dobu 10 let hld§eni podezieni na zavazné nezadouci piihody, ktera
obdrzel od uzivatell prostiedku.

(3) Ustav__veskeré informace sdélené mu v souladu s ¢lankem 87 nafizeni 0
zdravotnickych prostfedcich a tyvkajici se zavazné nezadouci piihody, k niz doslo na
uzemi Ceské republiky. nebo bezpecnostniho napravného opatieni, které bylo nebo ma

byt na uzemi Ceské republiky provedeno, vyhodnocuje spoleéné s vyrobcem a
pfipadné dotéenym oznamenvm subjektem.

(4) Jakmile je Ustavu doruéeno zavéreéné hlaseni o vysledcich Setfeni zavazné nezadouci
piihody. Ustav toto hlaseni pfezkoumd s ohledem na zajisténi bezpe¢nosti a zdravi
uzivateld, pacientd a dalSich fyzickych osob. Ustav ma pravo pozadovat veskeré
dokumenty nezbytné pro posouzeni rizik. Pokud Ustav shledd, e vyrobcem piijata
bezpelnostni népravna opatfeni nejsou dostatecna, pak po konzultaci s vyrobcem

pfijme nezbvytna opatieni k zaji$téni bezpec€nosti a zdravi uzivatell, pacientu a dalSich
fyzickych osob a minimalizaci moznosti opakovaného vyskytu zavazné nezadouci

ptihody.

CELEX: 32017R0745

§ 39
Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u kterého doslo k podezieni na zdvaznou nezadouci
ptihodu prostfedku, je povinen
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a) Cinit veSkerd potfebna opatfeni s cilem minimalizovat negativni dopady vzniklé
ptihody,

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

piihody,

¢) poskytovat vyrobci a Ustavu veskerou potiebnou sou¢innost a informace za ti¢elem
zjisténi pficin vzniklé piihody.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery nabyl podezieni, ze doslo k zdvazné nezadouci

piihod€ s nasledkem ujmy na zdravi nebo smrti pacienta, je povinen uchovavat ve

zdravotnické dokumentaci vedené o pacientovi tuto skuteénost véetné zdznamu o tom,
kdy bylo podezieni na zavaznou nezadouci pithodu ohla$eno Ustavu.

CELEX: 32017R0745

§ 40
Dozor nad trhem

V piipadé postupu podle ¢l. 95 odst. 7 a ¢l. 97 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich piijme Ustav neprodlené nalezitd omezujici nebo zakazujici opatfeni pfimé&fena
povaze rizika dodavani takového prostiedku na trh. Takovymi opatienim mohou byt

a) omezeni doddvani prosttedku na trh zptisobem pfiméfenym povaze rizika,
b) stazeni prostiedku z trhu,
C) staZeni prostifedku z obéhu,

0 téchto opatienich rozhoduje Ustav ve spravnim fizeni. Odvolani proti rozhodnuti o uloZeni
takové povinnosti nema odkladny 0¢inek.

CELEX: 32017R0745

§ 41
Preventivni opatreni

O opatienich podle &l. 98 nafizeni o zdravotnickych prostfedich rozhoduje Ustav ve
spravnim fizeni. Odvolani proti rozhodnuti o uloZeni takové povinnosti nema odkladny
ucinek.

CELEX: 32017R0745
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HLAVA X
KONTROLA A PRESTUPKY

§ 42
Provadéni kontroly

(1) Kontrolu v&etnd kontrol v ramci dozoru nad trhem Ustav vykonavé podle kontrolniho

fadul®.

(2) Povéteni ke kontrole ma formu prukazu.

§43
Obecné ustanoveni

(1) Piestupky v prvnim stupni projednavéa Ustav.

(2) Pokutu uklada Ustav, vybird a vyméah4 celni ufad. Piijem z pokut je piijmem statniho
rozpoctu.

§ 44
Obecné prestupky
(1) Pravnicka, podnikajici fyzicka osoba nebo fyzicka osoba se dopusti piestupku tim, ze

a) Vvrozporu s ¢l. 5 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich uvede na trh nebo do
provozu prostredek, ktery nespliiuje poZadavky nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich, nejde-li o hospodaisky subjekt ve smyslu nafizeni o zdravotnickych
prostredcich,

b) vrozporu s ¢l. 6 odst. 1 a 2 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nabizi pii prodeji
na dalku prostfedek, ktery nespliiuje poZadavky nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich, nejde-li o hospodaisky subjekt ve smyslu natizeni o zdravotnickych
prostiedcich,

14) Z4kon &. 255/2012 Sb., o kontrole, ve znéni pozdé&jsich predpisi.
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9)
h)

Vv rozporu s ¢l. 6 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich neptedlozi Ustavu pii
prodeji na dalku prohlaSeni o shod¢ nabizeného prostredku,

vrozporu sc¢l. 7 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich pouzije pfi oznaCovani
prostiedkil, poskytovani navodl k pouziti, uvadéni prostfedkli na trh nebo do provozu
text, ndzvy, ochranné znadmky, vyobrazeni, figurativni nebo jiné symboly, které by
mohly uzivatele nebo pacienta uvést v.omyl,

VvV rozporu s ¢l. 22 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich uvede na trh systém nebo
soupravu, aniz by splnil pozadavky stanovené timto ¢lankem,

Vv rozporu s § 9 tohoto zdkona doda obnoveny prostiedek na jedno pouziti na trh na
tizemi Ceské republiky nebo takovy prostiedek pouZije,

vyda prostredek, aniz je osobou opravnénou podle § 21odst. 2 az 5,

doda prostfedek podle § 20 odst. 2 uzivateli, ktery je laickou osobou.

(2) Za prestupek lze ulozit pokutu do vyse

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

b) 2000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. g),

c) 5000 000 K¢, jde-li o piestupek podle odstavce 1 pism. f) nebo h),

d) 15000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. d),

e) 30000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. a), b) nebo e).

Piestupky v oblasti vyroby

§ 45

(1) Vyrobce prostredku se dopusti piestupku tim, Ze

a)

b)

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

vrozporu sc¢l. 10 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nezavede,
nezdokumentuje, neuplatiiuje nebo neudrzuje systém fizeni rizik v souladu s piilohou I
bodem 3 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,

v rozporu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich neprovede klinické
hodnoceni v souladu s pozadavky stanovenymi ¢l. 61 a ptilohou XIV tohoto nafizeni,
vrozporu s¢l. 10 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nevypracuje
technickou dokumentaci prostfedkd, s vyjimkou prostredkd na zakazku,

vrozporu sc¢l. 10 odst. 8 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich neuchovava
technickou dokumentaci, EU prohlaseni o shod¢ nebo piipadné kopii piislusnych
certifikatli, véetn¢ veskerych zmén a pftiloh, vydanych v souladu s ¢lankem 56, po
dobu uvedenou v natizeni o zdravotnickych prostiedcich,
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f)

9)

h)

)

k)

v rozporu s ¢l. 10 odst. 8 natfizeni o zdravotnickych prostfedcich neposkytne na zadost
Ustavu tiplnou technickou dokumentaci nebo jeji souhrn,

vrozporu s ¢l. 10 odst. 9 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nezavede,
nezdokumentuje, neuplatiiuje, neudrzuje, prabézn¢ neaktualizuje, neustale
nezdokonaluje systém fizeni kvality,

v rozporu s &l. 10 odst. 14 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nepiedlozi Ustavu
na pozadani vSechny informace a dokumentaci nezbytné k prokazani shody prostredku
a neposkytne pozadovanou souc¢innost,

vrozporu s¢l. 11 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich uvede na trh
prostiedek, pfi¢emz je usazen mimo EU a nemd ustanoveného zplnomocnéného
zastupce,

v rozporu s¢l. 15 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nema k dispozici osobu
odpovédnou za dodrzovani pravnich ptfedpisii nebo tato osoba nema dostatecnou
kvalifikaci,

Vv rozporu s ¢l. 25 natizeni o zdravotnickych prostfedcich neni schopen identifikovat
Ustavu po dobu uvedenou v ¢l. 10 odst. 8 subjekty uvedené v &l. 25 odst. 2 tohoto
narizenti,

nesplni nékterou z povinnosti souvisejici se systémem UDI podle €l. 27 a registraéni
povinnosti podle ¢l. 29 a 31 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

vrozporu sc¢l. 61 odst. 10 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich neodivodni
prokazani shody s obecnymi pozadavky na bezpecnost, pokud je vyuzit postup podle
tohoto ¢lanku nafizeni,

Vv rozporu s ¢l. 83 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich neprovede napravna
nebo preventivni opatfeni,

nevypracuje nebo neaktualizuje zprdvu o bezpecnosti podle ¢l. 86 natfizeni o
zdravotnickych prostfedcich,

neohlési zdvaznou nezadouci piihodu podle ¢l. 87 odst. 1 natizeni o zdravotnickych
prostiedcich,

neohlési bezpe¢nostni napravné opatieni podle ¢l. 87 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich,

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

Vv rozporu s ¢l. 89 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich neposkytne na zddost
Ustavu dokumentaci pro posouzeni rizik,

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

vrozporu Sc¢l. 10 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych prostredcich pribézné
neaktualizuje technickou dokumentaci prostiedki, s vyjimkou prostfedkii na zakazku.

(2) Za ptestupek Ize ulozit pokutu do vyse

a) 5000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. f), h), i), j) 0), q), S) nebo
u)

35



b) 15000 000 K¢, jde-li o piestupek podle odstavce 1 pism. b), g), k), 1), n), p), r),
nebo t),
c) 30000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. a), c), d), €) nebo m).

§ 46

(1) Vyrobce prostredku se dopusti piestupku tim, ze

a)

b)

c)

d)

f)

9)

h)

)
K)

)

nevypracuje prohlaseni o shod¢ a neumisti na prostfedek oznaceni CE v souladu s ¢l.
10 odst. 6 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

nezajisti, aby byly k prostiedku pfilozeny informace v souladu s ¢l. 10 odst. 11
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

v rozporu s ¢l. 10 odst. 13 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nema k dispozici
systém pro zaznamendvani a ohlasovani nezddoucich piihod a bezpecnostnich opatieni
Vv terénu uvedeny v ¢l. 87 nebo 88 tohoto natizeni,

Vv piipad¢, ze dava sva prostfedky navrhovat nebo vyrabét jinou pravnickou nebo
fyzickou osobou neuvede vrozporu s¢l. 10 odst. 15 nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich informace o totoznosti této osoby jako soucast informaci, které¢ maji byt
predlozeny podle ¢lanku 30 odst. 1 tohoto natizeni,

u implantabilniho zdravotnického prosttedku neposkytne informace podle ¢l. 18 odst.
1 natizeni o zdravotnickych prostfedcich,

v rozporu s ¢l. 19 nafizeni o zdravotnickych prostifedcich neaktualizuje nebo nevede
Vv ¢eském jazyce prohlaseni o shodg,

v rozporu s ¢l. 31 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nezada za ucelem
registrace do elektronického systému uvedené¢ho v ¢lanku 30 tohoto nafizeni udaje
uvedené v ptiloze VI ¢asti A bodé€ 1 tohoto nafizeni,

v rozporu s ¢l. 31 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nepotvrdi ve lhiité
podle tohoto ¢lanku nafizeni spravnost tidaji vkladanych do databaze Eudamed,
nevypracuje, neaktualizuje nebo na zadost nezpiistupni Ustavu zpravu o sledovani po
uvedeni na trh u zdravotnickych prostiedkid tfidy I podle ¢€l. 85 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich,

nepoda hlaseni o zdvazné nezadouci piithod¢ ve lhiitach uvedenych v ¢l. 87 odst. 3, 4
nebo 5 nafizeni o zdravotnickych prosttedcich,

v rozporu s ¢l. 87 odst. 7 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nepoda hlaseni o
nezadouci ptihodg,

Vv rozporu s ¢l. 88 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nepoda hlaseni trendu.

(2) Za prestupek Ize ulozit pokutu do vyse

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

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

c) 2000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. c), d), j) nebo k),
d) 5000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. b) nebo e).
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a)

b)

§ 47
(1) Vyrobce prostiedku na zakazku se dopusti piestupku tim, Ze

vrozporu sc¢l. 10 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nevypracuje,
prubézné neaktualizuje nebo neuchovava pro potieby piislusnych organti dokumentaci
podle ptilohy XIII bodu 2 tohoto natizeni,

Vv rozporu s § 8 odst. 4 tohoto zékona neposkytne Ustavu prostiednictvim Narodniho
informacniho systému seznam generickych skupin vyrabénych prostredkii dodavanych
na trh na tizemi Ceské republiky do 6 mésicti od zahajeni &innosti, nebo informaci o
ukondeni ¢innosti,

vrozporu s§ 8 odst. 5 tohoto zikona nepiedlozi na vyzadani Ustavu seznam
prostiedk, které dodal na trh na izemi Ceské republiky.

(2) Za prestupek lze ulozit pokutu do vyse

a) 200 000, K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. b) nebo c),
b) 500 000, K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. a).

§ 48

(1) Zplnomocnény zastupce vyrobce se dopusti piestupku tim, ze

a)

b)

vrozporu s¢l. 11 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich neposkytne na
pozadani Ustavu kopii svého povéient,

neplni nékterou z povinnosti uvedenych v povéteni podle ¢l. 11 odst. 3 nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich v pfipadé, Ze vyrobce neni usazen v Clenském staté a
nesplnil povinnosti uvedené v ¢l1. 10,

v rozporu s &l. 11 odst. 6 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich neinformuje Ustav o
ukonceni své ¢innosti zplnomocnéného zastupce,

v rozporu s¢l. 15 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nema k dispozici osobu
odpovédnou za dodrzovani pravnich ptfedpisti nebo tato osoba nema dostatecnou
kvalifikaci,

v rozporu s ¢l. 31 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nezadd za ucelem
registrace do elektronického systému uvedené¢ho v ¢lanku 30 tohoto nafizeni udaje
uvedené v ptiloze VI ¢asti A bodé 1 tohoto nafizeni,

v rozporu s ¢l. 31 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nepotvrdi ve lhité
podle ¢l. 31 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich spravnost udaji
vkladanych do databaze Eudamed.

(2) Za prestupek 1ze ulozit pokutu do vyse

a) 200 000 K¢, jde-li o piestupek podle odstavce 1 pism. f),
b) 500 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. a), €) nebo e),
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c) 5000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. d),
d) 15000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. b).

§ 49
Piestupky v oblasti klinického hodnoceni a klinické zkousky prostiedki

(1) Zadavatel klinické zkousky se dopusti piestupku tim, ze

a) vrozporu sc¢l. 62 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich provadi klinickou
zkousku, aniz jsou splnény podminky uvedené v tomto ustanovent,

b) provadi klinickou zkouSku v rozporu s ¢l. 64, 65 nebo ¢l. 66 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich.

€) vrozporu s¢l. 72 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nezajisti, aby klinicka
zkouska byla provadéna v souladu s planem klinické zkousky,

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

e) Vvrozporu s ¢l. 72 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostifedcich nezajisti zaznamenavani
a uchovavani veskerych informaci o klinické zkousce,

f) nedodrzi podminky pro oznameni nebo provedeni klinické zkousky stanovené v ¢l. 74
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,

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

h) nesplni svou informacni povinnost pii pferuseni nebo ukonceni klinické zkousky
v souladu s ¢l. 77 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,

1) nesplni_svou informacni povinnost pfi ukonceni klinické zkousky v souladu s ¢l. 77 odst.
3 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

J) neptedlozi zpravu o klinické zkousce nebo shrnuti v souladu s ¢l. 77 odst. 5 natizeni o
zdravotnickych prostfedcich,

K) neohlasi prostfednictvim elektronického systému ptislusSnym organtim ¢lenskych stati,
Vv nichz je klinick4 zkouSka provadéna, informace podle ¢l. 80 odst. 2, 3 nebo 4 nafizeni
o zdravotnickych prostiedcich, a to v souladu s pozadavky tam uvedenymi,

(2) ZkousSejici se dopusti prestupku tim, ze
a) Vvrozporu s ¢l. 72 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nezajisti, aby klinicka
zkouska byla provadéna v souladu s planem klinické zkousky,
b) nezajisti zaznamenavani a uchovavani veskerych informaci o klinické zkousce podle ¢l.
72 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

(3) Za ptestupek lze ulozit pokutu do vySe
a) 200 000 K¢, jde-li o piestupek podle odstavce 1 pism. 1),
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b)

d)
e)
f)

f)

9)

h)

)

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

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

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

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

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

§ 50
Piestupky v oblasti dovozu prostiredku

(1) Dovozce se dopusti prestupku tim, ze

neoveii za ucelem uvedeni prostfedku na trh, Ze prostfedek splnil vSechny pozadavky
uvedené v ¢l. 13 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

v rozporu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nesplni informacni
povinnost,

Vv rozporu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich uvede prostfedek na trh,
ackoliv se domnivd nebo ma diavod se domnivat, ze prostfedek neni ve shodé
s pozadavky natizeni o zdravotnickych prostiedcich,

v rozporu s ¢l. 13 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich neuvede na prosttedku
nebo na jeho obalu informace stanovené v tomto ¢lanku,

Vv rozporu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych prosttedcich neovéfi, ze prostiedek
je registrovan v elektronickém systému v souladu s ¢lankem 29 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich,

v rozporu s ¢l. 13 odst. 5 natfizeni o zdravotnickych prostiedcich nezajisti v dobé, kdy
nese za prosttedek odpovédnost, aby skladovaci nebo piepravni podminky neohrozovaly
soulad prostfedku s obecnymi poZadavky na bezpecnost a UCinnost stanovenymi
Vv Pfiloze I nafizeni o zdravotnickych prostfedcich, nebo nedodrzi podminky stanovené
vyrobcem,

v rozporu s ¢l. 13 odst. 6 natfizeni o zdravotnickych prostfedcich nevede registr stiZznosti,
nevyhovujicich prostiedkti a pfipadi stazeni prostfedku ztrhu nebo z obéhu nebo
neposkytne vyrobci, zplnomocnénému zastupci a distributord tdaje, které umozni
stiznost posoudit,

nesplni informaéni povinnost podle ¢l. 13 odst. 7 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
nebo v pfipadech stanovenych timto ¢lankem nespolupracuje s vyrobcem,

v rozporu s ¢l. 13 odst. 8 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nepfeda vyrobci nebo
zplnomocnénému zéstupci stiznost nebo hlaSeni o podezieni na nezadouci piihodu, které
obdrZel od poskytovatele zdravotnich sluzeb, pacienti nebo uzivatelt,

v rozporu s ¢l. 13 odst. 9 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich neuchovava prohlaseni
o shodé¢ nebo piipadné jeho kopii, nebo je uchovava, ale vrozporu s podminkami
stanovenymi timto ¢lankem nafizeni,
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k)

1)

p)

a)

a)
b)
c)
d)
e)
f)

v rozporu s ¢l. 13 odst. 10 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich neposkytne Ustavu
soucinnost,

v piipadech uvedenych v ¢l. 16 odst. 1 pism. a) az c) nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich neplni povinnosti vyrobce nebo prostiedek neoznaci v souladu s ¢l. 16 odst.
3 nebo nemd zpracovan systém fizeni kvality podle tohoto clanku nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich,

vrozporu s ¢l. 16 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nesplni informacni
povinnost, nepiedlozi certifikat nebo vzorek ¢i maketu prostredku,

v rozporu s ¢l. 25 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich neni schopen identifikovat
Ustavu po dobu uvedenou v &l. 10 odst. 8 subjekty uvedené v &l. 25 odst. 2 tohoto
nafizenti,

Vv rozporu s ¢l. 27 odst. 8 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich neuklada a neuchovava
jedinecnou identifikaci zdravotnickych prostredk,

v rozporu s €l. 30 odst. 3 natfizeni o zdravotnickych prostfedcich neovefi zaddni udajii
nebo nedoplni své udaje podle tohoto clanku nebo nesplni informacni povinnost
stanovenou v tomto ¢lanku,

vrozporu sc¢l. 31 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nezadd za ucelem
registrace do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 30 tohoto nafizeni udaje
uvedené v priloze VI ¢asti A bod¢ 1,

v rozporu s ¢l. 31 odst. 5 natizeni o zdravotnickych prostfedcich nepotvrdi spravnost
udaju vkladanych do databaze Eudamed.

(2) Za prestupek lze ulozit pokutu do vyse
200 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. r),
500 000 K¢, jde-li o piestupek podle odstavce 1 pism. €), j), p) nebo q),
2 000 000 K¢, jde-li o piestupek podle odstavce 1 pism. a),
5000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. d), f), g), k), nebo m)
15 000 000 K¢, jde-li o piestupek podle odstavce 1 pism. b), h), i), I), n) nebo 0),
30 000 000 K¢, jde-li 0 ptestupek podle odstavce 1 pism. c).

§ 51
Prestupky v oblasti distribuce prostredkii

(1) Distributor se dopusti prestupku tim, Ze

v rozporu s ¢l. 14 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich dodé prosttedek na trh,
ackoliv se domnivd nebo ma divod se domnivat, Zze prostiedek neni ve shod¢
s pozadavky nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,

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

v rozporu s ¢l. 14 odst. 2 nebo odst. 4 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nesplni
informacni povinnost,
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d) vrozporu s ¢l. 14 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nezajisti v dob¢, kdy
nese za prostfedek odpovédnost, soulad skladovacich nebo pfepravnich podminek
S podminkami stanovenymi vyrobcem,

e) vrozporu s ¢l. 14 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nevede registr stiznosti,
nevyhovujicich prostiedkil a piipadu stazeni prostiedku z trhu nebo z obéhu,

f) vrozporu s¢l. 14 odst. 6 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nepiedlozi na zadost
Ustavu informace nebo dokumentaci, které ma k dispozici a které jsou nezbytné
k prokazani shody, nebo neposkytne Ustavu vzorky,

g) V piipadech uvedenych v ¢l. 16 odst. 1 pism. a), b) nebo ¢) nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich neplni povinnosti vyrobce nebo prostiedek neoznaci v souladu s ¢l. 16 odst.
3 tohoto nafizeni nebo nema zpracovan systém fizeni kvality podle tohoto ¢lanku
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,

h) vrozporu s¢l. 16 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nesplni informacni
povinnost nebo nepiedlozi certifikat nebo vzorek ¢i maketu prostiedku,

i) vrozporu s¢l. 25 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich neni schopen identifikovat
Ustavu po dobu uvedenou v &l. 10 odst. 8 subjekty uvedené v ¢l. 25 odst. 2,

J) vrozporu s ¢l. 27 odst. 8 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich neuklada a neuchovava
jedinec¢nou identifikaci zdravotnickych prostredka,

K) nesplni ohlasovaci povinnost podle § 15 nebo § 17,

I) vrozporus § 18 odst. 1 distribuuje laické osob¢ prostiedek uvedeny v § 20 odst. 2,

m) v rozporu s § 18 odst. 2 a dodava prostiedek bez navodu v ¢eském jazyce,

n) Vvrozporus § 19 nedodrzi pravidla spravné skladovaci praxe.

(2) Za prestupek lze ulozit pokutu do vyse
a) 500 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. K),
b) 2000 000 K&, jde-li o piestupek podle odstavce 1 pism. b), ) nebo m),
c) 5000 000 K¢, jde-li o piestupek podle odstavce 1 pism. d), €), f), h) nebo n),
d) 15000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. ¢), g), i) nebo j),
e) 30000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. a).

§ 52
Prestupky v oblasti ¢innosti poskytovatele zdravotnich sluzeb
(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti prestupku tim, ze
a) jako vyrobce prostiedki uvedenych v ¢l. 5 odst. 4 a 5 nafizeni o zdravotnickych

prostiedcich uvede do provozu prosttedky a nezajisti u nich splnéni pozadavkl natizeni
o zdravotnickych prostiedcich,
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b)

f)
9)
h)

i)
)
K)

a)
b)
c)
d)
€)

jako vyrobce prostredki uvedenych v ¢l. 5 odst. 4 a 5 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich v rozporu s ¢l. 5 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych prostifedcich nepiedlozi
na zadost Ustavu informace v tomto &lanku uvedené,

nevypracuje nebo na vyzadani nezveiejni prohlaSeni podle ¢l. 5 odst. 5 pism. e) nafizeni
0 zdravotnickych prostiedcich,

v rozporu s § 28 odst. 1 pism. a) nezajisti, aby prostiedek byl pouzivan jen k uréenému
ucelu podle pokynt vyrobce,

v rozporu s § 28 odst. 1 pism. b) nezajisti, aby prostiedek s méfici funkci byl provozovan
v souladu s pozadavky jiného pravniho pfedpisu upravujiciho oblast metrologie,

Vv rozporu s § 28 odst. 1 pism. C) nezajisti pouceni osoby poskytujici zdravotni sluzby,

v rozporu s § 28 odst. 1 pism. d) nedodrzi pravidla spravné skladovaci praxe,

vrozporu s§ 28 odst. 1 pism. e€) neprovede servis prostiedku, ktery pouziva pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb,

pouzije prostiedek v rozporu s § 28 odst. 2,

neprovede zdznam ve zdravotnické dokumentaci v souladu s § 28 odst. 3,

v rozporu s § 28 odst. 4 tohoto zdkona neuchovava jedine¢nou identifikaci prostredki,
které mu byly dodany a nepiedlozi Ustavu informace v tomto ustanoveni uvedené,

Vv rozporu s § 28 odst. 5 nebo 6 nevede dokumentaci jim pouzivanych prostredkii nebo ji
vede v rozporu s témito ustanovenimi,

vrozporu s§ 29 odst. 1 nezajisti, aby byl osobé poskytujici zdravotni sluzby
prostfednictvim prostfedku dostupny obsah navodu k pouziti prostiedku a informace,
které se vztahuji k jeho bezpecnému pouzivani, oboji v ¢eském jazyce,

v rozporu s § 29 odst. 2 neposkytne pacientovi informace o zavedeném implantabilnim
prostiedku,

nezajisti, aby prostiedek obsluhovala nebo pouzivala osoba, ktera spliuje podminky
stanovené v § 30 odst. 1 a 2,

neuchovava informace o vsech provedenych instruktdzich po dobu stanovenou v § 30
odst. 3

neuchovava protokoly o bezpe¢nostné technické kontrole v souladu s § 34 odst. 5 nebo
protokoly o opravé podle § 35 odst. 3,

neohlasi Ustavu elektronicky ustaveni nebo zruseni etické komise v souladu s § 13 odst.
S5,

nezajisti, aby u n&j ustavena eticka komise uchovavala zaznamy o své ¢innosti v souladu
s § 14 odst. 9.

(2) Za prestupek lze ulozit pokutu do vyse
200 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. r) nebo s),
500 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. €), ), j), m), p) nebo q),
2 000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. b), c), h), I), n) nebo o),
5000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. d), g), i) nebo k),
15 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. a).
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a)
b)
c)

d)

a)
b)

c)

a)

b)

§ 53
Prestupky v oblasti vydeje prostiedki

(1) Vydejce se dopusti piestupku tim, Ze

vyda prostiedek v rozporu s § 21,

V rozporu s § 22 odst. 2 vyda zasilkovym zptisobem prostiedek uvedeny v § 20 odst. 2,
pii zasilkovém vydeji prostiedku vydejce nezajisti nékterou z povinnosti uvedenou v §
23,

vrozporu s§ 24 odst. 1 pii vydeji prostiedku predepsaného na poukaz zaméni
prostiedek za jiny prostiedek nezaménitelny s pfedepsanym,

VvV rozporu s § 24 pti vydeji prostiedku ptedepsaného na poukaz nevyznaci provedenou
zaménu na poukazu,

V rozporu s § 24 odst. 2 pii vydeji prostiedku provede zaménu, piestoze je na poukazu
vyznaceno ,,nezamenovat®,

Vv rozporu s § 26 nedodrzi pravidla spravné skladovaci praxe,

v rozporu s § 26 nepiedd pacientovi vSechny informace o skutenostech zpusobilych
ovlivnit jeho bezpec¢nost a zdravi v souvislosti s pouzivanim vydéavaného prostredku,

Vv rozporu s § 26 neuchovava poukazy u vydanych prosttedk uvedenych v § 20 odst. 2,
V rozporu s § 26 vyda prostiedek, ktery nelze pouzit podle § 27 odst. 1.

(2) Za prestupek l1ze ulozit pokutu do vyse
200 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. €),
500 000 K¢, jde-li o piestupek podle odstavee 1 pism. c), ), h) nebo i),
2 000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. a), b), d), g) nebo j)

§ 54
Prestupky v oblasti predepisovani prostfedku

(1) Pravnicka osoba nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti prestupku tim, Ze
jako poskytovatel zdravotnich sluzeb nezajisti, aby lékatrsky predpis na prostiedek
vystavila osoba uvedena v § 20,
vrozporu s § 20 odst. 5 umisti na poukaz znaky nebo prvky omezujici Citelnost
vypliiovanych udajl, Gdaje o jinych poskytovatelich zdravotnich sluzeb nebo reklamni

sdéleni.

(2) Za prestupek podle odstavce 1 1ze ulozit pokutu do vyse 200 000 K¢.
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a)
b)

d)

9)

h)

§ 55
Prestupky v oblasti servisu prostredkii

(2) Osoba provadgjici servis se dopusti prestupku tim, ze

nesplni ohlasovaci povinnost podle § 15 nebo § 17,

V rozporu s § 34 odst. 4 pism. a) nezajisti, aby bezpe¢nostn¢ technicka kontrola byla
provadéna zdravotnickymi pracovniky s odbornou zptisobilosti pfedepsanou timto
zakonem,

vrozporu s § 34 odst. 4 pism. b) nezajisti prokazatelné u vSech pracovnikl
provadeéjicich bezpecnostné technickou kontrolu jejich aktualni proskoleni vyrobcem
nebo jim povéfenou osobou, popfipadé zplnomocnénym zastupcem daného vyrobce
nebo jim povétenou osobou,

VvV rozporu s § 34 odst. 4 pism. c) nezajisti provedeni bezpecnostné technické kontroly
prostfedku, ktery je elektrickym zafizenim, osobou splilujici pozadavky tohoto
zakona,

VvV rozporu s § 34 odst. 4 pism. d) nezajisti odpovidajici materialné technické vybaveni
pro provadéni bezpecnostné technické kontroly,

V rozporu s § 34 odst. 5 nezajisti potizeni pisemného protokolu o provedeni
bezpecnostné technické kontroly,

v rozporu s § 35 odst. 2 pism. @) pfi opravé nezajisti, aby oprava byla provadéna
osobami spliujicimi pozadavky stanovené timto zakonem,

Vv rozporu s § 35 odst. 3 nezajisti, aby po provedeni opravy byla piezkouSena
bezpecnost a funkénost prostiedku a o tomto prezkouSeni nepotidi pisemny protokol.

(2) Za prestupek lze ulozit pokutu do vyse

a) 500 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. a), €) nebo f),
b) 2000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. b), c), d), g) nebo h).

HLAVA XI
SPOLECNA, PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENI{

§ 56
Povolovani vyjimky

(1) Ministerstvo mize na zakladé zadosti poskytovatele zdravotnich sluzeb rozhodnout o

povoleni uvedeni do provozu u prostiedku, u kterého nebyly provedeny postupy
posuzovani shody podle natizeni o zdravotnickych prosttedcich, v ptipad¢, Ze
a) jde o pouziti prostiedku u jediného pacienta,
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b) na trhu neni odpovidajici prostiedek, u néhoz byly provedeny postupy
posouzeni shody, a
C) pouziti je v zajmu bezpecnosti nebo zdravi konkrétniho pacienta.

(2) V souladu s nafizenim o zdravotnickych prostfedcich mtize Ustav na zékladé Zadosti

vyrobce, zplnomocnéného zastupce, nebo dovozce povolit uvedeni na trh na Gzemi
Ceské republiky, uvedeni do provozu a pouziti konkrétniho prosttedku, u kterého
nebyly provedeny postupy posuzovani shody podle nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich, v piipadé, ze jeho pouziti je v zajmu ochrany veiejného zdravi nebo

bezpec€nosti nebo zdravi pacientu.

(3) Zadost podle odstavce 1 a 2 musi krom& néleZitosti stanovenych spravnim fadem
obsahovat divody pro ud€leni vyjimky véetné jejich dolozeni.

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

§ 57
Nahrada vydaja

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

(2) Zadatel je povinen hradit nahrady vydajii za ukony Ustavu konané podle natizeni o
zdravotnickych prostfedcich, nebo spojené
a) s vypracovanim odborného posudku nebo stanoviska podle § 5 odst. 2 pism.
m),
b) s poskytovanim odbornych konzultaci podle § 5 odst. 2 pism. m),
C) s pfipravou a poskytnutim odborné pirednasky, nebo
d) s povolenim klinické zkousky a zmény podminek klinické zkousky.

(3) Specifikaci odbornych ukont a vysi nahrad vydaji za odborné tkony stanovi
provadéci pravni piedpis.

§ 58

(1) Osoba, na jejiz zadost se odborné tikony maji provést, je povinna Ustavu predem
uhradit ¢astku odpovidajici predpokladané vysi vydaji za provedeni odbornych
ukont, je-li ziejmé, Zze odborné tikony budou provedeny. V ptipad¢ tikont podle § 57
odst. 2 pism. a) az c) Ustav zvefejiiuje na svych webovych strankach obvyklou
casovou narocnost jednotlivych ukoni.
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(2) Ustav vrati zadateli na jeho zadost ndhradu vydajt
a) v plné vysi, pokud zadatel zaplatil nahradu vydajt, aniz k tomu byl povinen,
b) v plné vysi, pokud pozadovany odborny tikon nebyl zahajen, nebo
c) ve vysi odpovidajici pomérné casti zaplacené nahrady vydaju za odborné
ukony, které nebyly provedeny.

(3) Nahrady vydaja podle § 57 nejsou pfijmem statniho rozpoctu podle jiného pravniho
piedpisu”, jsou piijmem Ustavu a jsou vedeny na zvlastnim Gétu, ktery je soudasti
rezervniho fondu této organizaéni slozky statu. Ustav pouZiva tyto prostiedky pro
zajiSténi své Cinnosti provadéné podle tohoto zdkona nebo podle jinych prévnich
predpist, nelze-li tuto ¢innost zajistit v potiebném rozsahu z rozpoctovych zdrojt.

§ 59
Zmocnovaci ustanoveni

Ministerstvo vyda vyhlasku k provedeni § 11 odst. 11 a 12, § 19 odst. 1, § 20 odst. 2 a 6, § 28
odst. 6 a § 57 odst. 3.

Prechodna ustanoveni
§ 60

(1) Pravni vztahy, na které se v souladu s nafizenim o zdravotnickych prostiedcich pouziji
odpovidajici ustanoveni smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS, se tidi dosavadnimi pravnimi

piedpisy.

(2) Distributor, osoba provadéjici servis prostfedkti, nebo vyrobce prostiedku na zakazku,
kteti ohlasili svou ¢innost podle zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a
o zméné zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich ptedpist,
ve znéni u¢inném piede dnem nabyti Gi€innosti tohoto zdkona, se dnem nabyti ¢innosti
tohoto zakona povazuji za 0soby se splnénou ohlasovaci povinnosti v souladu s § 8 nebo
15 tohoto zakona. Datum nabyti i€innosti tohoto zékona se povazuje za datum ohlaseni.

(3) Ustav je povinen zajistit piedani viech udajii ohlasenych vyrobcem prostiedku na
zakazku, distributorem nebo osobou provadéjici servis prostfedki podle zdkona C¢.
268/2014 Sb. do Narodniho informacniho systému nejpozdéji do 18 mésici ode dne
nabyti G¢innosti tohoto zédkona.
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(4) Udaje uvedené v § 15 odst. 2 pism. ¢) bodu 1 a pism. d) bodu 1 ohlasi distributor nebo
osoba provadéjici servis prostiedki az v okamziku, kdy jsou informace pozadované timto
zakonem v databazi Eudamed k dispozici, nejpozdéji vSak do 3 mésict od data, kdy byly
zveifejnény v databazi Eudamed. Do doby ohlaseni udaje podle § 15 odst. 2 pism. c¢) bodu
1 distributor u prosttedku ohlasuje obchodni nézev a nazev generické skupiny™®.

(5) Prostiedek, ktery byl uveden do provozu piede dnem nabyti uc¢innosti tohoto zakona a byl
opatfen ozna¢enim CE v souladu se smérnici 93/42/EHS nebo 90/385 EHS, nebo ktery
byl fadné opatien ¢eskou znackou shody'®, Ize pouZit pii poskytovani zdravotnich sluZzeb
v piipad¢, ze je u néj provadén servis v souladu s timto zdkonem.

(6) Ustav zfidi Narodni informadéni systém nejpozd&ji do 18 mésicti ode dne nabyti Gginnosti
tohoto zékona.

7) Do doby ziizeni Narodniho informac¢niho systému se pro plnéni povinnosti stanovenych v
y y y
§ 15 az 17 pouzije Registr zdravotnickych prostiedkl ziizeny podle zakona ¢. 268/2014
Sh.

(8) Zadosti o povoleni provedeni klinické zkousky podané prostfednictvim Registru
zdravotnickych prosttedk podle zakona ¢. 268/2014 Sb., ve znéni G¢inném piede dnem
nabyti ucinnosti tohoto zakona, o nichz nebylo do dne 25. kvétna 2020 rozhodnuto, se
zastavuji.

(9) Klinické zkousky povolené podle zdkona ¢. 268/2014 Sb., ve znéni ucinném pirede dnem
nabyti u¢innosti tohoto zdkona, ale do dne 25. kvétna 2020 nezahajené, se povazuji za
nepovolené.

(10) Klinickou zkousku podle ¢l. 82 planovanou nebo zahajenou v obdobi od 26. kvétna 2020
do spusténi Narodniho informacéniho systému zadavatel ozndmi prostfednictvim Néarodniho
informacniho systému bez zbytecného odkladu, jakmile bude systém spusten.

§ 61

(1) Prostiedek lze vydat na zaklad¢ lékaiského predpisu vystaveného prede dnem nabyti

15 C1. 2 bod 7 nafizeni o zdravotnickych prosttedcich.

16) § 22 zakona €. 22/1997 Sb. a natizeni vlady 179/1997 Sb.
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ucinnosti tohoto zdkona podle zakona ¢. 268/2014 Sb., ve znéni G¢inném piede dnem
nabyti ¢innosti tohoto zékona.

(2) V ptipad¢ instruktaze podle § 30 odst. 2 je mozné u prostiedku, jehoZ vyrobce jiz zanikl,
nahradit pouceni vyrobcem poucenim 0sobou, ktera ma v pouzivani daného typu
prostiedku nejméng ttiletou praxi.

(3) Osoba, ktera ma ke dni nabyti ucinnosti tohoto zakona nejméné ro¢ni praxi v oblasti
provadéni bezpecnostné technickych kontrol prostiedkli, se povazuje za osobu spliujici
pozadavek na odborné vzdélani podle § 34 odst. 4 pism. b). Osoba, ktera ma ke dni
nabyti uc¢innosti tohoto zakona nejmén¢ ro¢ni praxi v oblasti provadéni oprav ptislusného
prostfedku nebo prostiedku podobného druhu se povazuje za osobu spliujici pozadavek
na odborné vzdélani podle § 35 odst. 2 pism. b).

(4) V ptipadé bezpecnostné technické kontroly podle § 34 nebo opravy podle § 35 je mozné
u prosttedku, jehoz vyrobce jiz zanikl, nahradit proskoleni podle § 34 odst. 4 pism. b)
nebo proskoleni podle § 35 odst. 2 pism. b) proskolenim o0sobou, ktera ma nejméné
pétiletou praxi v provadéni servisu daného typu prostredku.

(5) Do doby plné funk¢nosti modulu klinickych zkouSek v databazi Eudamed se hlaseni
zavaznych neptiznivych udélosti vzniklych v prubehu klinickych zkousek zdravotnickych
prostiedki v souladu s ¢l. 123 bodu 3 pism. d) nafizeni o zdravotnickych prostiedcich
ohlaSuji podle zakona ¢. 268/2014 Sb., ve znéni G¢inném piede dnem nabyti G¢innosti
tohoto zékona.

(6) Do doby plné funkénosti modulu klinickych zkousek v databazi Eudamed se pro zadosti
o klinické zkouSky podle ¢lanku 62 a 74.2 natizeni o zdravotnickych prostredcich pouzije
Registr zdravotnickych prostiedkli zfizeny podle zdkona ¢. 268/2014 Sb., ve znéni
u¢inném piede dnem nabyti u¢innosti tohoto zakona.

(7) Do doby plné funkénosti modulu klinickych zkousek v databazi Eudamed se pro evidenci
klinickych zkouSek a podavani Zadosti o provedeni zmén v klinickych zkouskach
povolenych podle dosavadnich pravnich pfedpisit pouzZije Registr zdravotnickych
prostiedkli zfizeny podle zdkona €. 268/2014 Sb., ve znéni ucinném piede dnem nabyti
ucinnosti tohoto zakona.

(8) Ustav provadi kontrolu probihajicich klinickych zkousek povolenych podle zikona ¢&.
268/2014 Sb., ve znéni G€inném prede dnem nabyti Gi€innosti tohoto zadkona a zahajenych
do 25. kvétna 2020.

(9) Do doby vydani jednotnych formulaid pro hlaseni zavazné nezadouci piihody nebo
podezieni na zavaznou nezadouci piihodu podle ¢l. 91 nafizeni o zdravotnickych
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prostiedcich se v souladu s ¢l. 123 bodu 3 pism. d) nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich podavaji hlaSeni v rozsahu podle zdkona ¢. 268/2014 Sb., ve znéni ucinném
pfede dnem nabyti i¢innosti tohoto zékona.

(10)  Setfeni nezadouci pithody oznamené Ustavu v souladu s dosavadnimi pravnimi
piedpisy se dokonci podle zdkona ¢. 268/2014 Sb., ve znéni u€inném piede dnem nabyti
ucinnosti tohoto zakona.

(11) Monitorovani provadéni bezpe¢nostnich napravnych opatieni oznamenych Ustavu
Vv souladu s dosavadnimi pravnimi ptedpisy se dokonc¢i podle zékona ¢. 268/2014 Sb., ve
znéni u¢inném piede dnem nabyti ucinnosti tohoto zdkona.

§ 62
Technicky predpis

Tento zédkon byl ozndmen v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady

2015/1535//ES ze dne 9. zéti 2015 o postupu pii poskytovani informaci v oblasti technickych
predpist a predpist pro sluzby informacni spolecnosti, v platném znéni.

§ 63
ZruSovaci ustanoveni
ZruSuje se:
a) natizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické prostiedky,
b) nafizeni vlady ¢. 55/2015 Sb., o technickych pozadavcich na aktivni implantabilni

zdravotnické prostredky.

§ 64
Ukinnost

Tento zakon nabyva G¢innosti dnem 26. kvétna 2020.
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