Vl1adni navrh
ZAKON

ze dne ... 2020

o zdravotnickych prostredcich

Parlament se usnesl na tomto zdkoné Ceské republiky:

CAST PRVNI
UVODNI USTANOVENI

§1

Pifedmét Gpravy

(1) Tento zédkon v ndvaznosti na piimo pouzitelné nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745Y (dale jen ,.nafizeni o zdravotnickych prostfedcich®)

a) upravuje pisobnost spravnich orgdni pii vykonu statni spravy v oblasti zdravotnickych
prostiedk,

b) dopliuje pravidla stanovena ptfimo pouzitelnymi piedpisy Evropské unie upravujicimi
oblast zdravotnickych prostiedki,

¢) upravuje Informaéni systém zdravotnickych prostiedk,

d) upravuje piedepisovani a vydej zdravotnickych prostredkti, jejich pouzivani a
podminky jejich servisu,

e) upravuje skutkové podstaty prestupkti spocivajicich v poruseni povinnosti stanovenych
piimo pouZitelnymi ptedpisy Evropské unie upravujicimi oblast zdravotnickych
prostfedkli a povinnosti stanovenych timto zdkonem a vySe pokut za spachéni téchto

prestupkd.

(2) Tento zékon se nevztahuje na diagnostické zdravotnické prostifedky in vitro.

CELEX: 32017R0745

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



§2
Prostfedkem se pro tcely tohoto zadkona rozumi zdravotnicky prostredek, ptislusenstvi

zdravotnického prosttedku a vyrobek uvedeny v piiloze ¢. XVI nafizeni o
zdravotnickych prosttedcich.

CAST DRUHA
VYKON STATNi SPRAVY

§3

Organy statni spravy

Statni spravu podle tohoto zdkona vykondvaji

a) Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,,Ministerstvo),

b) Statni Gstav pro kontrolu 1&&iv (déle jen ,.Ustav®),

¢) Urad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi.

CELEX: 32017R0745

§4

Ministerstvo
Ministerstvo v oblasti prostfedkl zejména

a) spolupracuje s pfislu§nymi 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,

c) rozhoduje o povoleni vyjimky podle § 61 odst. 1,

d) zruduje opatieni Ustavu, které Evropska komise (déle jen ..Komise*) oznagila za
neodivodnéné podle ¢l. 96 nafizeni o zdravotnickych prostredcich,

e) spolupracuje v oblasti prostiedkl s dal§imi spravnimi organy a ozndmenymi subjekty.

CELEX: 32017R0745



Ustav
§5

(1) Ustav_vykonavéa &innosti, které jsou piimo pouzitelnymi piedpisy Evropské unie
upravujicimi oblast zdravotnickych prostfedku svéfeny ¢lenskému statu nebo

prislusnému organu ¢lenského statu, pokud tento zakon nestanovi jinak, a nejedna-li se
0 pravomoc v oblasti ozndmenych subjektii podle ¢l. 35 az 58 natizeni o zdravotnickych
prostiedcich, jejiz vykon piislusi podle jiného pravniho ptedpisu® Uiadu pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi.

(2) Ustav dale v oblasti prostfedkii zejména

a) zastupuje v rozsahu své pisobnosti Ceskou republiku v pracovnich skupinach a

vyborech Evropské unie,

b) spolupracuje v rozsahu své ptisobnosti s Ufadem pro technickou normalizaci, metrologii
a statni zkuSebnictvi a ptisluSnymi organy cizich stati a Evropské unie,

c) piijima ohlaseni distributorii a osob provadéjicich servis,

d) spravuje a provozuje Informacéni systém zdravotnickych prostredkd,

e) rozhoduje o

1. omezeni a pozastaveni doddvani prostiedku na trh,

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

3. staZeni prostfedku z trhu,

4. stazeni prostfedku z obéhu,

5. omezeni nebo ukonceni pouzivani prostiedku,

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

g) rozhoduje o povoleni vyjimky podle § 61 odst. 2,

h) provadi dozor nad trhem podle nafizeni o zdravotnickych prosttedcich, tohoto zdkona a
zékona upravujiciho posuzovani shody stanovenych vyrobki pfi jejich dodavani na
trh?),

1) kontroluje dodrZzovéani tohoto zdkona a pfimo pouzitelnych piedpisit Evropské unie
upravujicich oblast zdravotnickych prostiedki,

J) vydava certifikdty o volném prodeji,

k) rozhoduje v prvnim stupni o pifestupcich, jejichz skutkova podstata je stanovena timto
zakonem,

2 Zakon ¢&. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakont, ve
znéni pozdéjsich predpist.

Zékon ¢. 90/2016 Sb., o posuzovani shody stanovenych vyrobki pfi jejich dodavani na trh., ve znéni
pozdéjsich predpisu.

3) Z&kon €. 90/2016 Sb., ve znéni pozd&jsich predpisi.



1) provadi vzdé€lavaci ¢innost zejména formou odbornych prednasek,

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

n) pfijimé opatieni podle ¢l. 87 odst. 10 natizeni o zdravotnickych prostiedcich,

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

p) podava zadost podle ¢l. 4 odst. 1 natizeni o zdravotnickych prostiedcich,

q) vydava opatieni podle § 6 odst. 3.

(3) Ustav pii vykonu ptisobnosti podle tohoto zakona vyuziva udaje ze zakladniho registru
obyvatel, a to v rozsahu

a) jméno, popiipadé jména a piijmeni,
b) adresa mista pobytu, poptipadé té€z adresa, na kterou maji byt dorucovany pisemnosti,

¢) datum, misto a okres narozeni; u subjektu udaju, ktery se narodil v cizin¢, datum, misto a stat
narozenti,

(4) Ustav pii vykonu ptisobnosti podle tohoto zékona vyuziva Gidaje ze zakladniho registru osob,
a to v rozsahu

a) obchodni firma nebo ndzev nebo jméno, poptipadé jména, a ptijmeni, pokud neni podnikajici
fyzicka osoba zapsana do obchodniho rejstiiku,

b) jméno, poptipadé jména, a piijmeni zahrani¢ni osoby,

c) agendovy identifikator fyzické osoby pro agendu registru osob,

d) identifikac¢ni ¢islo osoby,

e) datum vzniku nebo datum zapisu do evidence podle jinych pravnich ptedpist,

f) datum zaniku nebo datum vymazu z evidence podle jinych pravnich piedpisi,

g) pravni forma,

h) typ datové schranky a identifikator datové schranky, je-li tato datova schranka zptistupnéna,

1) statutdrni organ, jméno, poptipadé jména, piijmeni a bydlisté u fyzické osoby nebo nazev a
sidlo pravnické osoby,

J) adresa sidla subjektu vedeného v registru osob nebo adresa mista podnikani fyzické osoby,
k) datum posledni zmény tdaje vedeného v registru osob.

(5) Ustav pii vykonu piisobnosti podle tohoto zdkona vyuziva idaje o adresach ze zakladniho
registru Uzemni identifikace, adres a nemovitosti.
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CELEX: 32017R0745

§6

(1) Ustav v ptipadé pochybnosti rozhodne, zda vyrobek spada do ptisobnosti nafizeni o
zdravotnickych prosttedcich, a to na zddost nebo z moci ufedni.

(2) Pokud Ustav nemtize na zakladé dostupnych podkladi v fizeni podle odstavee 1 vydat
rozhodnuti, poda zadost podle ¢l. 4 odst. 1 natizeni o zdravotnickych prostiedcich a

fizeni vedené podle odstavce 1 zastavi.

(3) Ustav vyda opatieni obecné povahy, kterym omezi vyrobu nebo pouZivani konkrétniho

typu prostiedku podle ¢l. 5 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich v pfipadé,
kdy shleda, Ze jeho pouzivani predstavuje riziko pro bezpefnost pacientd, uzivatelu
nebo dalSich osob nebo riziko pro vetrejné zdravi.

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

(5) Opatieni obecné povahy podle odstavce 3 nabyva ucinnosti patnactym dnem po dni jeho

vvvvvv

opatfeni obecné povahy, nejdiive vSak den vyvéSeni.
CELEX: 32017R0745

Informacni systém zdravotnickych prostredki

§7

(1) Ustav je spravcem a provozovatelem Informacéniho systému zdravotnickych prostiedkd,
ktery neni vefejné pfistupny, nestanovi-li zakon jinak. Informacni systém
zdravotnickych prostfedkli je informacni systém vefejné spravy urceny zejména ke
shromazd’ovéani a spravé idajii a k podavani ohlgeni a zadosti Ustavu a v zdkonem
stanovenych piipadech i1 k informovani vetejnosti. V piipadech, kdy Informaéni systém
zdravotnickych prostiedkli neslouzi k informovani vetejnosti, je vyzadovan pfistup se
zaru€enou identitou. Informacni systém zdravotnickych prosttedkli obsahuje zeyména
udaje, které

a) jsou ziskany z elektronickych systémi podle nafizeni o zdravotnickych
prostedcich,

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



(2) Prostfednictvim Informacniho systému zdravotnickych prostfedkli jsou zvefejiiovany
zpusobem umoziujicim dalkovy pfistup informace podle ¢l. 33 nafizeni o
zdravotnickych prosttedcich, udaje o osobach, které ohlasily svou ¢innost podle § 23, a
udaje o dotcenych prostiedcich.

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

(4) Informace podle ¢l. 16 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich podavaji
distributofi _nebo  dovozei  Ustavu  prostiednictvim  Informaéniho  systému
zdravotnickych prostiedka.

CELEX: 32017R0745

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

§8

Povinnosti vyrobce

(1) Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce, ktery ma sidlo na tizemi Ceské republiky,
nebo ktery uvadi nebo dodava prostiedek na trh na tizemi Ceské republiky, je povinen
predlozit Ustavu na pozadani viechny informace a dokumentaci nezbytné k prokazani
shody prosttedku v ¢eském, slovenském nebo anglickém jazyce. Vyrobce je povinen
zajistit, aby prohldSeni o shodé podle ¢l. 19 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich, bylo v piipadé prostiedku dodavaného na trh na uzemi Ceské republiky

prelozeno do ¢eského jazyka.

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

(3) Pokud vyrobce nesplni povinnost uvedenou v ¢l. 31 odst. 5 vété prvni nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich, Ustav miZe v souladu s &l. 31 odst. 5 vétou druhou
nafizeni o zdravotnickvych prostiedcich rozhodnout o pozastaveni dodavani dotéeného

prostfedku na trh na uzemi Ceské republiky.
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(4) Vyrobce prostiedku na zakazku je povinen poskytnout Ustavu prostiednictvim
Informacniho systému zdravotnickych prostredki
a) informaci o zahajeni ¢innosti do 30 dnii od zahdjeni vyroby prostfedku na
zakazku,
b) seznam generickych skupin vyrabénych prosttedkit dodavanych na trh na izemi
Ceské republiky do 6 mésicti od zahdjeni vyroby prostiedku na zakéazku,
c¢) informaci o ukonceni ¢innosti.

(5) Vyrobce prostiedku na zakézku je povinen piedloZit na vyzadani Ustavu seznam
prostiedk, které dodal na trh na uzemi Ceské republiky, maximalné viak za obdobi 10
let a u implantabilnich prostfedkli za obdobi 15 let pfedchazejicich dni predlozeni
zadosti Ustavem.

(6) Ustav kazdému vyrobci prostfedku na zakazku, ktery oznamil zahajeni ¢innosti podle
odstavce 4, pridéli registracni ¢islo prostfednictvim Informacniho systému
zdravotnickych prostredki.

CELEX: 32017R0745

§9

Obnova prostiedku pro jedno pouZziti

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

(2) Uvadéni a dodavani obnoveného prostiedku pro jedno pouziti na trh na uzemi Ceské

republiky a jeho pouZivani na izemi Ceské republiky se zakazuie.

CELEX: 32017R0745

§ 10
Vydani certifikatu o volném prodeji

(1) Zadatel podava zadost o certifikdit o volném prodeji Ustavu prostiednictvim
Informac¢niho systému zdravotnickych prostredk.

(2) Zadost musi kromé naleZitosti stanovenych spravnim fadem obsahovat
a) primarni identifikdtor modelu prostiedku (zdkladni UDI-DI) v systému UDI
podle ¢l. 27 nafizeni o zdravotnickych prosttedcich, byl-li ptidélen, a
b) informaci, zda je pozadovano vystaveni certifikatu o volném prodeji v
elektronické nebo listinné podobé.



(3) Ustav ovéii v Evropské databazi zdravotnickych prostiedkti (dale jen ,,databaze
Eudamed®), ze ptislusny prostiedek je registrovan a ze ode dne provedeni registrace
nedoslo k zadné zméné, ktera by brénila vydani certifikatu o volném prodeji.

(4) Ustav vystavi prostiednictvim Informaéniho systému zdravotnickych prostiedka
zadateli formou osvédceni podle spravniho fadu certifikat o volném prodeji v Ceském a
anglickém jazyce v souladu s ¢l. 60 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo zadost
zamitne, a to bez zbyte¢ného odkladu.

CAST CTVRTA
KLINICKE HODNOCENI A KLINICKE ZKOUSKY

Obecna ustanoveni o klinickém hodnoceni a klinické zkouSce
§11

(1) Zadavatel odpovida subjektu klinické zkousky za Gjmu, kterou tento subjekt utrpi
v dsledku t&asti v klinické zkousce provadéné na tizemi Ceské republiky. Zadavatel je
povinen si pro tyto pripady sjednat pied zahajenim klinické zkousSky pojiSténi povinnosti
k nahradé ijmy zptsobené v souvislosti s provadénim klinické zkousky, pii¢emz toto pojiSténi
musi byt sjednano na celou dobu provadéni klinické zkousky a v celém rozsahu odpovédnosti
zadavatele. Rozsah pojiSténi musi odpovidat rizikiim spojenym s provadénou klinickou
zkouskou.

(2) Pojisténi sjednané podle odstavce 1 1ze vypovedét ze strany pojistitele nejpozdéji ke
dni_predchazejicimu dni, kdy ma byt klinickd zkouSka zahajena. V piipadé, kdy klinicka
zkouska probiha a pojistitel zjisti, ze vyvstal divod, ktery by jinak vedl k vypovézeni smlouvy,
je opravnén po zadavateli pozadovat nahradu za plnéni, a to az do vySe smluvené pojistné
¢astky, kterou pojistitel na zdkladé smlouvy plnil; v takovém ptipadé pojistitel miize smlouvu
vypoveédét az ke dni ukonceni klinické zkouSky. Povinnost nahradit ajmu subjektu klinické
zkousky ze strany zadavatele timto neni dot¢ena.

(3) Pokud pojistitel vypovédéel smlouvu podle odstavce 2., bezodkladné o tom informuje

Ustav, a to véetn& identifikace vypovézené smlouvy, jejich ucastniki a divodu, pro ktery
smlouvu vypoveédél.

CELEX: 32017R0745
§12

(1) Zadavatel je povinen pro pripad svého upadku nebo ukonceni své ¢innosti zajistit
uchovani dokumentace klinické zkousky stanovené nafizenim o zdravotnickych prostiedcich
po dobu stanovenou v piiloze XV nafizeni o zdravotnickych prostfedcich. Zpusob splnéni této

ro~vor

povinnosti je zadavatel povinen prokézat pii predlozeni zadosti o klinickou zkousku.
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(2) Zadavatel je povinen v prabéhu klinické zkousky poskytovat Ustavu a piislusné
etické komisi ro¢ni zpravu o prubéhu a hodnoceni bezpec¢nosti klinické zkousky, a to nejpozdéji
do 31. ledna nasledujiciho roku.

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

(4) Je-li to mozné, zjiSt'uje se rovné€z nazor nezletilé osoby, ktera neni plné€ svépravna,
k mozné uc¢asti na klinické zkouSce. Pokud je to pfimé€iené rozumové a volni vyspé€losti této
osoby odpovidajici jejimu véku, muze ud¢lit informovany souhlas i tato osoba. Zkousejici o
zjisténém nazoru nebo o udéleni informovaného souhlasu nezletilou osobou bez zbyte¢ného
odkladu informuje jejiho zakonného zastupce nebo opatrovnika. Do zdravotnické dokumentace
vedené o nezletilé osobé se zaznamena zjistény nazor této osoby nebo divod, pro ktery nemohl

bvt jeji ndzor zjistén.

(5) Stanovisko etické komise musi byt sou¢asti dokumentace pii predkladéani zadosti o
klinickou zkousku.

(6) Klinickou zkousku podle ¢l. 70 odst. 7 pism. a) nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich neni mozné zahajit bez predchoziho povoleni Ustavu. Ustav povoleni oznami
zadavateli klinické zkouSky ve lhitach uvedenych v ¢l. 70 odst. 7 pism. b) nafizeni o
zdravotnickych prosttedcich.

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

CELEX: 32017R0745

§ 13

(1) Zadavatel jiné klinické zkousky podle ¢l. 82 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich

musi vypracovat dokumentaci podle prilohy ¢. XV kapitoly Il bodia 2 a 3 nafizeni o
zdravotnickvych prostfedcich.

(2) Zadavatel jiné klinické zkousky podle ¢l. 82 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich
sjednd pojisténi povinnosti k nahradé ujmy zptsobené v souvislosti s provadénim klinické
zkousky podle § 11 odst. 1 a Ustavu piedlozi doklad o pojistném kryti podle ptilohy & XV
kapitoly II bodu 4.3 natizeni o zdravotnickych prostiedcich.

(3) Zadavatel jiné klinické zkous$ky podle ¢l. 82 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich
je povinen 60 dnii pfed jejim zahdjenim podat Ustavu prostiednictvim Informaéniho systému

zdravotnickych prostifedktl ohlaSeni o zaméru provést klinickou zkousku. Soucasti ohlaseni je

dokumentace podle pfilohy ¢. XV kapitoly Il bodu 1, 2, 3, 4.2 a 4.4 nafizeni o zdravotnickych

prostiedcich. Klinickou zkousku je moZné zahajit po uplynuti 60 dnti od ohlaseni, pokud Ustav

nerozhodne jinak. Provadéci pravni piedpis stanovi nalezitosti oznameni; toto oznameni

obsahuje udaje identifikujici klinickou zkousku, zadavatele klinické zkousky a misto, kde bude
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klinicka zkousSka probihat, a planované datum zahajeni a ukonceni klinické zkousky.

(4) Zadavatel jiné klinické zkousky podle ¢l. 82 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich
je povinen ohlasit Ustavu prostiednictvim Informaéniho systému zdravotnickych prosttedki
vesSkeré zavazné nepriznivé udalosti uvedené v ¢l. 2 bodu 58 nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich. Provadéci pravni piedpis stanovi nalezitosti oznameni; toto oznameni obsahuje

udaje identifikujici klinickou zkousku, zadavatele klinické zkousky a popis zdvazné neptiznivé

udalosti.

(5) Zadavatel je povinen ohlasit Ustavu ukon&eni a zavéry jiné klinické zkousky podle
¢l. 82 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich prostiednictvim Informaéniho systému
zdravotnickych prostifedku, a to do 15 dnia od jejiho ukonéeni a zavéry do 3 mésicu od jejiho

ukondéeni.

(6) Cl. 72 bod 5 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich se pouZije pfimé&fené i na jiné
klinické zkousky podle &l. 82 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich. Ustav mize v ziimu

ochrany 7Zivota a zdravi subjektu klinické zkousky zahajeni klinické zkou$ky nepovolit nebo na
zakladé zjisténi z Ofedni ¢innosti jiz probihajici klinickou zkousku predéasné ukondit.

CELEX: 32017R0745

Zvlastni ustanoveni o subjektech klinické zkouSky
§ 14

(1) Subjektem klinické zkousky nesmi byt, neni-li dale stanoveno jinak, osoba ve vykonu
vazby. trestu odnéti svobody nebo zabezpecovaci detence nebo umisténd na zakladé
rozhodnuti soudu v zafizeni, kde je omezovana osobni svoboda, nebo osoba, které jsou

poskytovany zdravotni sluzby bez jejiho souhlasu.

(2) Byla-li zahdjena klinick4 zkousSka na osobé, kterd je v prubéhu testovani vzata do vazby,
nastoupi vykon trestu odnéti svobody nebo vykon zabezpecovaci detence, musi byt tato
osoba z klinické zkouSky neprodlené vyloucena. To neplati, jestlize by ukoncenim
ucasti této osoby v klinické zkouSce bylo ohrozeno jeji zdravi. V takovém ptipadé
umozni Vézeiiska sluzba Ceské republiky této osob& pokratovat po dobu nezbytné
nutnou v ucasti v klinické zkouSce, k cemuz poskytne potiebnou sou¢innost.

CELEX: 32017R0745

Eticka komise
§ 15

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

(2) Etickd komise vyddva souhlasné stanovisko v pisemné podobé s provedenim
klinické zkousky zdravotnického prosttedku a vykonavé dohled nad jejim pritbéhem z hlediska
cili uvedenych v odstavci 1. Za tim ucelem zejména hodnoti odbornou zplsobilost
zkousejicich, vcetn¢ hlavniho zkousSejiciho, vhodnost zvolenych postupti a skupin subjekta
klinické zkousky a vyjadiuje se stanoviskem k protokolu klinické zkousky a k dokumentiim

pouzivanym pro informovani subjektd klinické zkousky a ziskani jejich informovaného
souhlasu, a to nezévisle na zadavateli klinické zkousky a zkousejicim.

(3) Etickd komise vykonava dohled nad prubéhem klinické zkousky, ke které vydala

souhlasné stanovisko, v intervalech pfiméfenvch stupni rizika pro subijekty klinické zkousky,

nejméné vsak jednou za rok. a to v souladu s odstavcem 1 a s postupy stanovenymi podle § 17
odst. 2. Pokud v pfipad¢ zaniku etick¢ komise v pribchu klinické zkouSky jeji ¢innost

nejpozdéji ke dni zaniku nepfevezme jina etickd komise, pozbyva souhlasné stanovisko etické
komise s provadénim dané klinické zkouSky platnosti.

CELEX: 32017R0745

§16

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

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb jmenuje Cleny etické komise pisemné. Eticka
komise je slozena nejmén¢ z 5 Clent. Alespon 1 z ¢lenu etické komise musi byt osobou bez
zdravotnického vzdé€lani a bez odborné védecké kvalifikace v oblasti zdravotnictvi a alespon 1
z Clenu etické komise musi byt osobou, ktera neni v pracovnim poméru, jiném obdobném
pracovnépravnim vztahu nebo v jiném zavislém postaveni k poskytovateli zdravotnich sluzeb,
ktery etickou komisi ustavuje nebo ktery provozuje zdravotnické zafizeni, v némz bude
navrhovana klinicka zkouska probihat, pfi¢emz se musi jednat o dv€ odliSné osoby. Minimalné
4 ¢lenové etické komise musi mit vzdé€lani 1ékaie, zubniho lékafe, farmaceuta nebo
nelékaiského zdravotnického pracovnika podle jiného pravniho piedpisu upravujiciho
zpusobilost k vyvkonu zdravotnického povolani lékare, zubniho lékafe a farmaceuta nebo

nelékaiského zdravotnického pracovnika a alespon 3 ¢lenové etické komise musi mit vzdélani
lékaie, zubniho lékafe nebo farmaceuta a minimalné 5 let praxe ve svém oboru. Pred

jmenovanim ¢lent 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 odstavci 4. Clenové etické komise si zvoli ze svého stiedu predsedu etické komise.

Pfi jmenovani novych ¢lenti etické komise poté, kdy tato komise jiz byla ustavena, se postupuje
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obdobng¢. Eticka komise muze pro ziskani ndzoru ke konkrétni Zadosti o stanovisko ptizvat dalsi
odborniky; na tyto ptizvané odborniky se vztahuje odstavec 4 obdobné.

(3) Clenem etické komise muZe byt pouze bezihonnid osoba starsi 18 let, jejiz
svépravnost nebyla omezena. Za bezithonnou se povazuje fyzicka osoba spliujici podminky
bezthonnosti podle jiného pravniho predpisu upravujictho zpasobilost k vykonu

zdravotnického povolani Iékaie, zubniho Iékafe a farmaceuta nebo nelékarského
zdravotnického pracovnika. Bezuhonnost fyzickd osoba prokazuje vypisem z evidence
Rejstiiku trestti podle jiného pravniho piedpisu upravujiciho Rejstiik trestii a dale dokladem
odpovidajicimu vypisu z evidence Rejstiiku trestli vydanému statem, jehoz je fyzickd osoba
obcanem, jakoz i odpovidajicimi doklady vydanymi staty, na jejichz uzemi se fyzicka osoba v
poslednich 3 letech zdrzovala nepftetrzité déle nez 6 mésicii. Vypis z evidence Rejstiiku trestii
a doklady dokladajici beziihonnost fyzické osoby nesmi byt starS$i nez 3 mésice. Pfi uznani
dokladu o beztthonnosti, ktery vydal ptislusny organ jiného ¢lenského statu Evropské unie, se
postupuje podle zdkona o uznavani odborné kvalifikace.

(4) Clen etické komise je povinen

a) zachovavat mlcenlivost o informacich a skute¢nostech tykajicich se prub¢hu klinické
zkousky, zejména o zdravotnim stavu subjekti klinické zkouSky a vysledcich klinické
zkousky, které se dozvi v souvislosti se svym ¢lenstvim v etické komisi,

b) neprodlené oznamit osobni zajem na posuzované klinické zkouSce, poptipadé vznik
takového zajmu,

¢) zdrzet se vyjadieni k Zddostem o vydani souhlasu s provadénim klinické zkousky, na jejimz
provadéni ma osobni zdjem, jakoz 1 vykondvani odborného dohledu nad takovou klinickou

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

CELEX: 32017R0745

§17

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb ohlasuje Ustavu prostiednictvim Informaéniho
systému zdravotnickych prostiedkl ustaveni a zanik etické komise a zménu v jejim slozeni, a
to do 30 dnti ode dne jejiho ustaveni nebo jejiho zadniku nebo zmény v jejim slozeni. Informace
o zaniku etické komise oznami poskytovatel zdravotnich sluzeb rovné€z vSem zadavatelim
klinickych zkousSek, nad jejichZ pribéhem dand etickd komise vykonava dohled. OhlaSeni
obsahuje ndzev etické komise, adresu, telefonni Cislo pro vefejnou telefonni sit’ a adresu
elektronické posty, sloZeni etické komise s uvedenim odborného zaméteni ¢lenti etické komise,
jméno a pfijmeni pfedsedy etické komise a datum ustaveni nebo zaniku etické komise.

(2) Eticka komise vykonava svou ¢innost podle pisemnych pracovnich postupti. Postupy
pro posuzovani zadosti o stanovisko ke klinické zkouSce a dohled nad prubéhem klinické
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zkouSky musi byt slucitelné s postupy pro posuzovani zadosti o povoleni klinické zkouSky

stanovenymi nafizenim o zdravotnickvch prostfedcich a musi obsahovat minimalné

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

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

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

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

e) postup vydani stanoviska ke klinick¢é zkousSce a jeho sdé€leni zkousejicimu nebo
poskytovateli zdravotnich sluzeb, postupy pro piezkoumani stanoviska a pro odvolani
stanoviska,

f) postupy pro splnéni informac¢nich povinnosti stanovenych zakonem.

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

(4) V pfipadé zaniku etické komise oznamuje poskytovatel zdravotnich sluzeb. ktery
etickou komisi ustavil, Ustavu, zda &innost zaniklé etické komise prebira jina etickd komise,
dile sdéli seznam probihajicich klinickych zkou$ek, nad kterymi zanikld etickd komise

vykonavala dohled, a jakym zptsobem je zaji§téno uchovavani a piedani kopie dokumentace
zaniklé etické komise jiné ectické komisi. V piipad€, Ze neni zajistén dohled jinou etickou
komisi, musi byt probihajici klinicka zkouska u daného poskytovatele zdravotnich sluzeb
pozastavena do doby, nez dohled nad klinickou zkouskou pievezme jind etickd komise.
Zadavatel dot¢ené klinické zkousSky zajisti pozastaveni naboru novych subjektd klinické

zkousky a pokracovani sledovani jiz zafazenych subjektii klinické zkousky v souladu s planem
klinické zkousky.

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

CELEX: 32017R0745

Postup pfi vydavani stanoviska etické komise
§ 18

(1) Probiha-li ve zdravotnickém zafizeni klinickd zkousSka, ke které bylo vydano

souhlasné stanovisko etickou komisi ustavenou poskytovatelem zdravotnich sluzeb, ktery
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provozuje toto zdravotnické zafizeni, vedeni zdravotnického zafizeni vytvori podminky k tomu,
aby tato etickd komise vykonavala ¢innost po celou dobu trvani klinické zkousky v tomto
zdravotnickém zafizeni, a pokud dojde ke zménam v jejim sloZeni, aby byla zaji§t€na plynula
navaznost jeji ¢innosti, jakoZ i jejich prav a povinnosti.

(2) Etickd komise na zadost zadavatele vydd k dané klinické zkouSce stanovisko.
Zadavatel je povinen uhradit poskytovateli zdravotnich sluzeb, jehoz organem etickd komise
je, nahradu ucelné vynalozenych vydajt, které mu vzniknou v souvislosti s vydanim takového
stanoviska etické komise.

(3) Eticka komise vydava své stanovisko ke klinické zkousce na jednani, jehoz konani
pfedem ohlasi v souladu s pracovnimi postupy podle § 17 odst. 2. Etickd komise je
usnasenischopna, ti€astni-li se ji nejméné 5 ¢lent etické komise, z nichz 1 musi byt osobou bez
zdravotnického vzdélani a bez odborné védecké kvalifikace v oblasti zdravotnictvi a minimalné
4 musi mit vzdélani 1ékatre, zubniho 1ékare, farmaceuta nebo nelékaiského zdravotnického

pracovnika podle jiného prédvniho pfedpisu upravujiciho zptsobilost k vykonu zdravotnického
povolani 1ékate, zubniho 1ékate a farmaceuta nebo nelékatského zdravotnického pracovnika,
pticemz alespoii 1 z ¢lent etické komise se zdravotnickym vzdélanim musi byt osobou, které
neni v pracovnim poméru, jiném obdobném pracovnépravnim vztahu nebo v jiném zavislém
postaveni k poskytovateli zdravotnich sluzeb, ktery etickou komisi ustavuje nebo ktery
provozuje zdravotnické zatizeni, v némz bude navrhovana klinicka zkouska probihat. Eticka
komise se usnasi nadpolovi¢ni vétSinou hlasti vSech pfitomnych ¢lend. Pii rovnosti hlasi
rozhoduje hlas predsedy. Vyjadiit se mohou jen ti ¢lenové etické komise, ktefi se ucastnili

projednavani konkrétni zadosti o vydani stanoviska. Pfijimani stanoviska etické komise se

nezucastni zkousSejici v prislusné klinické zkousce.

(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
dal$ich pfizvanych ptritomnych osob, hlavni body diskuse, zaznam stanoviska véetné zaznamu
o vysledku hlasovani o stanovisku etické¢ komise, zdznam o ozndmeni moznosti stfetu z4jma
¢lent etické komise a podpis nejméné jednoho Clena etické komise.

CELEX: 32017R0745

§19

(1) Pii ptipravé svého stanoviska etickd komise posoudi podle etickych zisad a
metodami stanovenymi prilohou ¢. XV kapitolou I nafizeni o zdravotnickych prostiedcich, zda
jsou splnény podminky stanovené v ¢l. 62 odst. 4 pism. d) az k) nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich a dale

a) posoudi opodstatnéni klinické zkousky a jeji uspotadani,

b) posoudi, zda je hodnoceni ptedpokladanych ptinosi a rizik ptijatelné a zda jsou jeho zavéry
oduvodnéné,
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¢) posoudi plan klinické zkousky vyhotoveny podle ptilohy €. XV kapitoly I bodem 3 nafizeni
0 zdravotnickych prostiedcich,

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

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

f) posoudi, zda zafizeni poskytovatele zdravotnich sluzeb, v némz ma byt klinickd zkouSka
provedena, splituje pozadavky ¢l. 62 odst. 7 natizeni o zdravotnickych prostiedcich,

g) posoudi v ptipadé klinické zkouSky na nezpusobilych subjektech, zda zpiisob poskytnuti

informaci podle ¢l. 63 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich odpovidéd schopnosti
téchto osob témto informacim porozumét,

h) posoudi, zda je dostate¢né zajisténo odskodnéni subjektti klinické zkousky pro ptipad ujmy
vzniklé v dusledku klinické zkouSky, zejména pak posoudi vSechna poji§téni povinnosti
k nahrad€ ujmy uzaviena podle § 11 odst. 1.

1) posoudi zplisob nédboru subjektil klinické zkousky,

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

(2) Pii posuzovani kompenzaci a poji$téni etickad komise posuzuje vzdy, zda

a) zajisténi odskodnéni subjektu klinické zkousky pro pfipad ijmy vzniklé v dusledku jeho
ucasti v klinické zkousSce jsou dostate¢né zajistény pojistnou smlouvou,

b) povinnost k ndhradé ajmy pro zkouSejiciho a zadavatele je dostateéné zajiSténa pojistnou
smlouvou, popripad€ zda pojisténi odpoveédnosti zkousejiciho nebo zadavatele neni soucasti
jejich pracovnépravnich vztaht,

¢) kompenzace nepiesahuji vydaje vynalozené subjektem klinické zkouSky nebo zkousSejicim v
souvislosti s jeho ucasti v klinické zkouSce a dale zda odména pro zkousejici je predem
znama a pevné stanovena a zda zadavatel predlozil spole¢né se Zadosti pisemné sdéleni o
vysi této odmény.

(3) V pfipadé klinickych zkou$ek, kdy neni pied zafazenim subjektu do klinické
zkouSky mozno ziskat jeho informovany souhlas, eticka komise posoudi, jakym zpusobem je v
protokolu zajiSténo vyzadani informovaného souhlasu zdkonného zastupce subjektu klinické

zkou$ky nebo subjektu samého, a zvazi, zda neni 0céelné podminit zafazeni kazdého
jednotlivého subjektu svym souhlasem.

CELEX: 32017R0745
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§ 20

(1) Eticka komise vyda stanovisko ke klinické zkouSce na podkladé pisemné zadosti a
po posouzeni predlozené dokumentace. Zadost piedklada prisluiné etické komisi zkousejici
nebo zadavatel. Pozadované dokumenty se etické komisi predkladaji v eském jazyce; etickd

komise muze umoznit piredlozeni pozadovanych dokumentu i v jiném jazyce.

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

(3) Etické komise vyda do 60 dnl ode dne doruceni zadosti zadavateli k dané klinické
zkousSce pisemné odlivodnéné stanovisko. Stanovisko etické komise obsahuje

a) identifikacni idaje o posouzené klinické zkousce, zejména nézev klinické zkousky, uvedeni
zadavatele a misto provedeni klinické zkousky, ¢islo protokolu klinické zkousky, ptipadné
identifikac¢ni ¢islo klinické zkousky z datab4dze Eudamed, datum doruceni zadosti o povoleni
klinické zkousky a seznam mist provadéni klinické zkousky, ke kterym se eticka komise
vyjadrila a nad kterymi vykonava dohled,

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

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

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

f) v ptfipadech klinickych zkousek, kdy neni mozno pted zafazenim subjektu do klinické
zkousky ziskat jeho informovany souhlas, se eticka komise vyslovné vyjadii, zda souhlasi s
postupem zafazovani subjektii uvedenym v protokolu, a uvede, zda podminuje zafazeni
kazdého jednotlivého subjektu svym souhlasem; v ptipad¢, Ze zatazeni kazdého jednotlivého
subjektu svym souhlasem podmini, uvede rovnéz zpusob, jakym si zkousejici tento souhlas
vyzada a jakym zpusobem bude etickou komisi pfislusné vyjadieni neodkladné poskytnuto.

CELEX: 32017R0745

§21

Zamvslené podstatné zmény klinické zkouSky je zadavatel povinen oznamit etické
komisi, kterd vydala stanovisko k této klinické zkouSce. Oznameni musi byt pisemné a

obsahovat divody zmeény. Spolu s oznamenim zadavatel pfedlozi ndvrh pfepracované piislusné
¢asti dokumentace, k niz se takova zména a dodatek protokolu vztahuji. Jde-li 0o zménu

nepodstatnou, zadavatel neprodleng informuje Ustav a etickou komisi, kterd k dané klinické
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zkouSce vydala stanovisko. Pfi posouzeni podstatné zmény klinické zkousky a vydani
stanoviska k této zméné etickd komise postupuje podle § 18 az 20 obdobné.

CELEX: 32017R0745

§ 22

(1) Eticka komise odvola trvale nebo docasné své souhlasné stanovisko, jestlize se dozvi
o novych skutecnostech podstatnych pro bezpecnost subjektt klinické zkousky nebo jestlize
zadavatel nebo zkousejici porusi zavaznym zpusobem podminky provadéni nebo usporadani
klinické zkousky, k nimz eticka komise vydala své souhlasné stanovisko. Odvolani souhlasného
stanoviska obsahuje identifika¢ni tidaje o klinické zkousce, odiivodnéni, opatieni k ukonceni
klinické zkousky, datum odvolani souhlasu a podpis ¢lena etické komise, ktery je k tomu
opravnén. Etick4 komise, s vyjimkou pfipadd, kdy je ohrozena bezpecnost subjektd klinické
zkousky, pfed tim, nez by odvolala souhlasné stanovisko, si vyzada stanovisko zadavatele,

popfipadé zkous$ejiciho.

(2) Odvolani souhlasného stanoviska etické komise podle odstavce 1 oznamuje eticka
komise neprodlené pisemné zkousejicimu, zadavateli a Ustavu. Odvolani souhlasu etické
komise obsahuje

a) identifikac¢ni udaje o klinické zkousSce, zejména jeji nazev, uvedeni zadavatele a mist klinické
zkouSky., pro kterd je souhlas odvolavan, ¢islo protokolu klinické zkou$ky, pfipadné
identifikacni &islo klinické zkousky v databdzi Eudamed,

b) odiivodnéni odvolani souhlasu,

¢) opatfeni k ukonéeni klinické zkousky, zejména o pfevedeni na jinou moznost 1é¢by, byl-li

souhlas odvolan z duvodu ohrozeni bezpecénosti subjekttt klinické zkousSky a nejsou-li
uvedena jiz v protokolu klinické zkousky,

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

CELEX: 32017R0745

CAST PATA
POVINNOSTI DISTRIBUTORU A OSOB PROVADEJICICH SERVIS

§ 23

(1) Distributor a osoba provadgjici servis prostiedkii jsou povinni ohlasit Ustavu
prostfednictvim Informacniho systému zdravotnickych prosttedki svoji Cinnost
distributora nebo osoby provadégjici servis prostfedk, a to pfed zahdjenim této ¢innosti.
Tato povinnost se nevztahuje na osobu provadéjici servis vyhradné prostiedki rizikové
tfidy I, a na distributora, ktery dodava vyhradné prostredky rizikové tiidy I, nebo dodava
prostiedek vyhradné uzivateli, ktery neni poskytovatelem zdravotnich sluzeb.
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(2) Ohlaseni podle odstavce 1 musi vedle nalezitosti stanovenych spravnim fadem
obsahovat
a) jméno, popiipadé jména, pfijmeni, telefonni ¢islo pro vetejnou telefonni sit’ a
adresu elektronické posty ustanovené kontaktni osoby,
b) oznaceni ¢innosti, kterd je ohlasovéna,
c) u osoby distributora ve vztahu k prostiedkiim, které zamysli dodat na trh na
tizemi Ceské republiky, s vyjimkou prostiedkt rizikové t¥idy I,
1. priméarni identifikator modelu prostfedku (zakladni UDI-DI) v systému
UDI podle ¢€l. 27 natizeni o zdravotnickych prostiedcich a
2. uréeny udel prostiedku® uvedeny v navodu k pouziti,
d) u osoby provad¢jici servis prostiedkil
1. seznam jedineénych registra¢nich &isel vyrobet prostiedki®, pro které
zamysli provadét servis a
2. kopii dokladu prokazujiciho proskoleni v souladu s § 42 odst. 4 pism.
a) nebo podle § 43 odst. 2 pism. a) od kazdého vyrobce, nebo jim
povefené osoby, popiipadé od zplnomocnéného zastupce daného
vyrobce nebo jim povefené osoby, a kopii povéfeni této osoby
vyrobcem nebo zplnomocnénym zastupcem; tyto doklady se
nepozaduji v piipad¢€, ze servis je provadén piimo vyrobcem daného
prostiedku.

§ 24

(1) Ustav kazdému distributorovi a osobé provadgjici servis prostiedki, kteii ohlésili svou
¢innost podle § 23 (dale jen ,,0hldSend osoba“), pridéli registracni Cislo. Pokud jedna
osoba ohlési vice ¢innosti podle tohoto zékona, je této osob¢ pridéleno pouze jedno
registracni Cislo.

(2) Ustav vymaze z Informaéniho systému zdravotnickych prostiedki tidaje ohlagené podle
§ 23, pozada-li o vymaz osoba, kterd ohlaseni podala, a uvédomi ji o tom sdélenim.

(3) Pokud Ustav ze své tfedni &innosti zjisti, e udaje ohlasené podle § 23 neodpovidaji
skuteénosti, vyzve osobu, ktera tyto udaje ohlésila, k napravé ve lhiité uréené Ustavem.
Po marném uplynuti lhiity Ustav rozhodne o vymazu ohlasenych udaji podle § 23
z Informacéniho systému zdravotnickych prostredki.

4 Cl. 2 bod 12 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich.

5 Cl. 30 natizeni o zdravotnickych prostfedcich.
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§ 25

(1) Ohlasena osoba je povinna zménu udaji podle § 23 ohlasit prostfednictvim
Informacniho systému zdravotnickych prostiedkt, a to do 30 dnli ode dne, kdy zména
nastala. Ohladseni zmény udajii se povazuje za potvrzeni spravnosti vSech ostatnich
ohlasenych udajt podle odstavce 2 véty prvni. Povinnost hlaseni zmén udajt podle véty
prvni se nevztahuje na zmeénu Udaji, jejichz platnost je mozné ovérit dalkovym
pristupem do zakladnich registrti.

(2) Ohléasena osoba je povinna ve lhité 1 roku ode dne ohlaseni podle § 23 nebo ode dne
posledniho potvrzeni spravnosti podle této véty potvrdit spravnost ohlaSenych udaja.
Ustav prostiednictvim Informaéniho systému zdravotnickych prostfedki 30 dnt piede
dnem uplynuti lhity podle véty prvni odesle ohlasené osobé upozornéni na nutnost
potvrzeni spravnosti ohlaSenych udaji.

(3) V ptipadé¢, Ze nedojde k potvrzeni spravnosti idajui ve 1hité podle odstavce 2 véty prvni,
stavaji se udaje ohlaSené osoby v Informacnim systému zdravotnickych prostifedkil
neplatné a jsou v Informaénim systému zdravotnickych prostfedkii znevefejnény. Ustav
o této skuteCnosti ohlaSenou osobu uvédomi sdélenim. Na zaklad¢ zadosti dotéeného
subjektu Ize zneplatnéné udaje ve lhiité 6 mésicti ode dne jejich zneplatnéni obnovit.
Jsou-li udaje podle véty prvni zneplatnény, ohlaSena osoba neni ohlasenou osobou pro
¢innost, u niz nepotvrdila spravnost ohlasenych udajui podle odstavce 2 véty prvni.

(4) Udaje ohlasené podle § 23 jsou dale vedeny v Informaénim systému zdravotnickych
prostfedkll po dobu 3 let ode dne jejich zneplatnéni podle odstavce 3. Po uplynuti této
doby jsou udaje ze systému odstranény.

§ 26

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

(2) Distributor je povinen v ptipadé distribuce prostfedku na trh na izemi Ceské republiky
dodavat prosttedek vcetné navodu k pouZiti v ¢eském jazyce, pokud takovy navod
k pouziti vyrobce vydal.

§27

(1) Pro tucely tohoto zdkona se spravnou skladovaci praxi rozumi souhrn pravidel
zajiStujicich, aby pfeprava a skladovani prostiedku bylo uskute¢novano v souladu
s pokyny vyrobce a minimalnimi pozadavky na bezpec¢nost prostiedku. Minimalni
pozadavky na bezpecnost prosttedku stanovi provadéci pravni predpis.
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(2) Distributor a dovozce je povinen dodrzovat pravidla spravné skladovaci praxe.

CAST SESTA
PREDEPISOVANI A VYDEJ PROSTREDKU

Hlava I
Piedepisovani prostiredku

§ 28

(1) Prosttedek predepisuje pii poskytovani zdravotnich sluzeb 1ékat nebo zubni 1ékat
(dale jen ,,Iékai*‘) nebo jiny zdravotnicky pracovnik se specializovanou nebo zvlastni
odbornou zptsobilosti podle zdkona o nelékatskych zdravotnickych povolanich (dale
jen ,,predepisujici®) na lékatsky predpis, kterym je

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

(2) Prostredek, ktery i v ptipad¢ dodrzeni uréeného ucelu miize ohrozit zdravi nebo zivot
cloveka, jestlize se nepouzivéa pod dohledem Iékate, miize byt vydavan pouze na poukaz
nebo zadanku vystavené lékafem. Seznam skupin takovych prostfedki stanovi
provadéci pravni piedpis.

(3) Prosttedek je vydavéan na poukaz dale v piipad¢, kdy ma pacient narok na jeho tthradu
podle zakona upravujiciho vefejné zdravotni pojisténi®.

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

(5) Napoukaz nelze umistit znaky nebo prvky, které omezuji Citelnost vypliiovanych udajd,
udaje o jinych poskytovatelich zdravotnich sluzeb nebo jakdkoliv reklamni sdéleni.
Nevyplnény tiskopis pro poukaz nesmi byt opatien razitkem poskytovatele zdravotnich
sluzeb.

(6) Provadeéci pravni predpis stanovi rozsah udaji uvadénych na lékaiském ptedpisu; na
Iékarském piedpisu jsou uvedeny udaje identifikujici ptedepisujiciho, zdravotni
pojistovnu pacienta, pacienta, kterému je pifedepsany prostiedek urCen, a predepsany

% Cast sedma zékona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist.
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prostiedek s uvedenim poctu kusii pfedepsané¢ho prostredku.

Hlava II
Vydej prostiedku

§ 29
Podminky vydeje prostiredku

(1) Prostiedky jsou vydavany na zaklad¢ 1€karského predpisu. Soucasti vydeje je poskytnuti
informaci nezbytnych pro spravné a bezpecné pouzivani vydavaného prostredku.

(2) Prosttedek muze byt vydan pouze vydejcem, ktery je poskytovatelem zdravotnich
sluzeb 1ékarenské péce, provozovatelem ocni optiky nebo osobou, se kterou zdravotni
pojiStovna uzaviela smlouvu o vydeji podle zdkona upravujiciho vefejné zdravotni
pojisténi. Osoba, se kterou zdravotni pojiStovna uzaviela smlouvu o vydeji podle
zékona upravujiciho vefejné zdravotni pojisténi, miize vydat pouze prostiredek, pro
ktery byla smlouva o vydeji uzaviena.

(3) Prostredek, s vyjimkou rizikové tiidy I, mize v 1€karné nebo vydejné zdravotnickych
prostredktl vydat pouze
a) farmaceut s odbornou zpisobilosti,
b) farmaceuticky asistent s odbornou zpusobilosti, nebo
c) ortotik-protetik zptisobily k vykonu povoldni bez odborného dohledu nebo
ortopedicky protetik, pokud se jedna o vydej ortoticko-protetického prostredku.

(4) Opticky prostfedek miize byt vydan pouze v o¢ni optice. Takovy prostiedek mize 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 1¢kar.

§ 30
Ziasilkovy vydej prostiedku

(1) Zasilkovym vydejem se rozumi vydej prostfedku na zakladé poukazu zasilkovym
zpusobem. Nabizeni prostfedki za ucelem zasilkového 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 dalku stanovené
nafizenim o zdravotnickych prostiedcich.

(2) Jde-li o prostiedek podle § 28 odst. 2, je zasilkovy vydej zakazan.
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§ 31
Povinnosti osoby zajist’ujici zasilkovy vydej prostiedku

Pti zésilkovém vydeji prostiedku je vydejce povinen

a) zajistit zvefejnéni informaci o zasilkovém vydeji, nabidce prostiedku, jeho cené, 1hiité,
ve které je mozné prostiedek odeslat objednateli, a nakladech spojenych se zasilkovym
vydejem na svych internetovych strankach; pouhé zverejnéni nabidky se nepovazuje za
reklamu podle jiného pravniho piedpisu”,

b) zajistit, aby osoba provadéjici zésilkovy vydej spliiovala pozadavky podle § 29 odst. 3
a4,

c) zajistit baleni a dopravu; vydejce odpovida za zachovani jakosti prostredkil, a to i v
ptipadé, ze si zajisti smluvné ptepravu prostiedku u jiné osoby,

d) zajistit, aby zasilky byly odeslany objednateli nejpozdéji ve lhité zvefejnéné podle
pismena a) nebo aby byl objednatel vydejcem neprodlené informovan o diivodech, pro
které nemiize byt dodani uskute¢néno nebo bude uskutecnéno v delsi dodaci lhuté
vcetné informace o délce této lhiity a

e) zajistit informacni sluzbu poskytovanou osobou opravnénou prostiedek vydat po
vymezenou provozni dobu; tato informacni sluzba slouzi rovnéZz k zajiSténi
shromazd’'ovani a ptfedavani informaci o vyskytu neZzadouci piihody.

§ 32
Zaména prostiredku

(1) Pti vydeji prostfedku pfedepsaného na poukaz vydejce informuje pacienta o0 moznych
alternativach k predepsanému prostiedku a s jeho souhlasem je opravnén jej zameénit za
Jjiny prostiedek, ktery je zaménitelny s predepsanym prostiedkem s ohledem na G¢innost
a urCeny ucel. Provedenou zaménu vydavajici vyznaci na poukazu.

(2) Pokud ptedepisujici s ohledem na zdravotni stav pacienta nebo revizni lékat v ramci
souhlasu s Gthradou prostiedku z vefejného zdravotniho pojisténi® trvd na vydani
ptedepsaného prostfedku, vyznaci na poukazu poznamku ,,Nezaménovat®. V takovém

7 Zakon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve znéni pozdé&jsich predpist.
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piipadé muze vydejce vydat pouze piedepsany prostiedek.

§ 33
Vypis z poukazu

Nema-li vydavajici k dispozici predepsané mnozstvi nebo typ prostiedku, vystavi na
chybgéjici prosttedek vypis z poukazu s oznacenim ,,Vypis®“. Vypis z poukazu obsahuje tidaje
puvodniho poukazu a tdaj o rozsahu jiz uskute¢néného vydeje. Na ptivodni poukaz se vyznaci
poznamka ,,Pofizen vypis“ a udaj o rozsahu uskutecnéného vydeje. Pro stanoveni doby
pouzitelnosti vypisu z poukazu se pouzije § 28 odst. 4 obdobn¢.

§ 34
Povinnosti vydejce prostifedku

Vydejce je povinen

a) dodrzovat pravidla spravné skladovaci praxe,

b) predavat pacientovi vSechny informace o skutecnostech zptsobilych ovlivnit jeho
bezpecnost a zdravi v souvislosti s pouzivanim vydavaného prostiedku,

¢) uchovavat vSechny poukazy u vydanych prosttedkti uvedenych v § 28 odst. 2 po dobu
5 let, pokud nebyl prostiedek hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi,

d) prostiedky, které nelze pouzit podle § 35 odst. 1, vyfadit a ulozit je odd€lené.

CAST SEDMA
POUZIVANI PROSTREDKU

§ 35
Obecné ustanoveni

(1) Prosttedek nelze pouzit, pokud se jedna o prostiedek,
a) ktery je uvedeny na trh v rozporu s nafizenim o zdravotnickych prostredcich a
osoba, kterd prosttedek pouziva, o této skutenosti védéla nebo mela a mohla védet,
b) u néhoz existuje divodné podezieni, ze bezpetnost a zdravi pacientli nebo tietich
osob jsou ohroZeny, a to 1 v ptipad¢, ze prosttedek je fadné€ instalovan, poptipadé
zaveden do lidského téla, udrzovan a pouzivan v souladu s uréenym tcelem?,
¢) kterému uplynula lhita pro bezpe&né pouziti nebo implantaci®,

® Ptiloha ¢&. I kapitola Il bod 23.2 pism. i) nafizeni o zdravotnickych prostiedcich.
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d) ktery ma z hlediska své vyroby nedostatky, které mohou vést k ohrozeni zdravi

pacientil nebo tietich osob, nebo

e) u n¢hoz miize byt ohrozena bezpecnost nebo ovlivnéna jeho ucinnost v disledku

2)

zjevné porusené celistvosti origindlniho baleni.

Pti poskytovani zdravotnich sluzeb mize byt pouzit pouze prostredek, ktery splituje
pozadavky nafizeni o zdravotnickych prostiedcich.

(3) V ptipadé, ze poskytovatel zdravotnich sluzeb prostfedek vyrabi a pouzivd v ramci

zdravotnich sluzeb jim poskytovanych v souladu s ¢&l. 5 odst. 5 nafizeni o

zdravotnickvych prostfedcich, je povinen na vyzadani Ustavu sdélit veSkeré relevantni

informace o tomto prostiedku.

CELEX32017R0745

§ 36
Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzZeb p¥i pouZivani prostiredku

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby

a)
b)

c)

d)

g)

byl prosttedek 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 sluzby byla poucena o nutnosti presveédéit se pred
kazdym pouzitim prostfedku o jeho fadném technickém stavu, funkcénosti a moznosti
bezpecného pouziti, pokud takové ovéteni prosttedku pfichazi v tvahu; tento
poZzadavek se pfiméfené vztahuje i na ptisluSenstvi, programové vybaveni a dalsi
vyrobek, u né¢hoz se predpoklada interakce s danym prostfedkem,

byla dodrZzovéana spravna skladovaci praxe,

byl u prostfedku provadén servis v souladu s timto zdkonem,

v pfipad¢, Ze mu byl vyrobcem ptfedan prostredek na zakazku pro pouziti pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb konkrétnimu pacientovi, poskytl tomuto pacientovi
prohlaSeni vyrobce k prostfedku na zakazku uvedené v pfiloze €. XIII bodu 1
nafizeni o zdravotnickych prosttedcich, které vyrobce k prostiedku pftilozil, a

bylo provedeno bezpe€nostni ndpravné opatfeni v terénu stanovené vyrobcem
s cilem odstranit nebo omezit rizika zdvazné nezadouci ptihody spojené se
zdravotnickym prostfedkem dodanym na trh.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb nesmi pouZzivat prostiedek pii poskytovani zdravotnich
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sluzeb, jestlize se jedna o ptipady uvedené v § 35 odst. 1 nebo v piipadé, ze nemé k
dispozici navod k pouziti v ¢eském jazyce; tato podminka nemusi byt splnéna
u prostiedku rizikové tfidy I nebo Ila, u né¢hoz vyrobce stanovil, Ze ndvod neni tfeba pro
bezpecné pouzivani prostiedku.

(3) Pokud je pfi poskytovani zdravotnich sluzeb pouzit prostfedek rizikové tiidy IIb nebo
I11, je poskytovatel zdravotnich sluzeb povinen provést o tom zaznam ve zdravotnické
dokumentaci vedené o pacientovi.

(4) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen uchovévat jedine¢nou identifikaci
prostiedkt, s vyjimkou prostredkd rizikové tiidy I, které mu byly dodany. Tyto
informace jsou poskytovatelé zdravotnich sluzeb povinni na vyzadani predlozit Ustavu.
CELEX: 32017R0745

(5) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen vést dokumentaci pouzivanych prosttedk,
a) u kterych musi byt provadéna instruktaz,
b) u kterych musi byt provaddéna bezpecnostné technickd kontrola, nebo
c) které jsou pravnim pfedpisem upravujicim oblast metrologie oznaceny jako
pracovni méfidla stanovena”.

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

§ 37
Informace pro uzivatele prostiedku

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby byly osobé poskytujici
zdravotni sluzby prostiednictvim prostiedku dostupné veSkeré informace z navodu
k pouziti v ¢eském jazyce; povinnost zajisténi dostupnosti navodu k pouziti neplati u
prostiedku rizikové tfidy I nebo Ila, u néhoz vyrobce stanovil, Ze jej neni tfeba pro
bezpecné pouZzivani prostiedku.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb odpovédny za zavedeni implantabilniho prostifedku je
povinen pacientovi, jemuz byl prostiedek zaveden, popiipad¢ 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
prostfedcich jakymkoliv prokazatelnym zptsobem, ktery umozni pacientovi k danym
informacim rychly pfistup. Informace musi byt v ceském jazyce.

9§ 3 zakona &. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdé&jsich predpist.
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(3) Povinnost uvedena v odstavci 2 se nevztahuje na prostiedky uvedené v ¢l. 18 odst. 3
nafizeni o zdravotnickych prosttedcich.

CELEX: 32017R0745

§ 38
Instruktaz

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby prostfedek, u n¢hoz to stanovil
vyrobce v navodu k pouziti, pouzivala nebo obsluhovala pii poskytovani zdravotnich
sluzeb pouze osoba, ktera
a) absolvovala instruktaz k ptislusnému prosttedku provedenou v souladu s ptislusnym

navodem k pouziti, a
b) byla sezndmena s riziky spojenymi s pouzivanim uvedeného prostredku.

(2) Instruktaz podle odstavce 1 pism. a) miize 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, nebo
c) osoba, kterd absolvovala instruktdz od osoby uvedené v pismeni a) nebo b) a ma
v pouzivani dané¢ho prosttedku alespont 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 prostfedku a po dobu 1 roku ode dne vyfazeni prosttedku z pouZzivani.

Zvlastni pouziti prostiedku
§ 39

(1) V ptipadé ohroZeni zivota nebo zdravi pacienta mize lékat poskytujici zdravotni sluzby
pouzit prostfedek zptisobem, ktery neni v souladu s jeho navodem k pouziti, pokud
nemd k dispozici jiny prostiedek potfebnych vlastnosti, za podminky, Ze je takovy
zpusob pouziti klinicky ovéfen u podobného typu prostredku.

(2) Hodla-li 1ékat pouzit prostiedek zplsobem podle odstavce 1, informuje o této
skute¢nosti a 0 moznych disledcich a rizicich tohoto postupu pacienta, popiipadé jeho
zakonného zastupce nebo opatrovnika. Neumoziuje-li zdravotni stav pacienta nebo
nepiitomnost zdkonného zastupce nebo opatrovnika sezndmeni podle véty prvni, ucini
tak Iékaif neprodlené, jakmile to zdravotni stav pacienta nebo piitomnost jeho
zékonného zastupce nebo opatrovnika umozni.

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

§ 40

(1) Pokud jsou po vyhlaseni stavu ohrozeni statu, vale¢ného stavu nebo nouzového stavu
na uzemi Ceské republiky vojakim v ¢inné sluzbé vojenskymi poskytovateli

zdravotnich sluzeb podle zakona o vojacich zpovolani'®

, popiipad¢ jinymi
poskytovateli zdravotnich sluzeb na zaklad¢ smlouvy o poskytovéani zdravotnich sluzeb
vojakiim z povolani uzaviené se zdravotni pojiStovnou stanovenou zakonem o
vefejném zdravotnim pojisténi, poskytovany zdravotni sluzby s pouzitim prostredkd,

muze Ministerstvo obrany postupovat odchylné od tohoto zakona.

(2) Pokud jsou vojenskymi poskytovateli zdravotnich sluzeb podle zakona o vojacich

z povolani'!

poskytovany zdravotni sluzby s pouzitim prostiedki vojakiim v ¢inné
sluzbé vyslanym k plnéni ukoli ozbrojenych sil Ceské republiky nebo Vojenské policie
mimo uzemi Ceské republiky'"

tohoto zakona.

, miZze Ministerstvo obrany postupovat odchylné od

CAST OSMA
SERVIS PROSTREDKU

§ 41
Obecné ustanoveni

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

(2) Servis prostfedku, s vyjimkou prostiedkil rizikové tiidy I, mize vykondvat pouze
ohlaSend osoba, to neplati v ptipad¢ postupu podle odstavce 3. Jde-li o prostiedek s
méfici funkei, musi byt jeho servis vykondvan v souladu s jinym pravnim predpisem
upravujicim oblast metrologie.

10) § 94 odst. 2 zakona ¢&. 221/1999 Sb., o vojacich z povolani, ve znéni pozdgjsich piedpist.

D) ¢1. 43 stavniho zakona &. 1/1993 Sb., Ustava Ceské republiky, ve zn&ni pozd&jsich piedpisi.
§ 3 odst. 1 zakona ¢. 300/2013 Sb., o Vojenské policii a 0 zméné nekterych zakont (zdkon o Vojenské
policii), ve znéni pozdéjsich predpisti.
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(3) V ptipad¢, kdy vyrobce prokazateln€ stanovil, Ze servis prostiedku miize provést pouze
jim povéiena osoba, ktera neptisobi na izemi Ceské republiky, se na takto povéfenou
osobu pozadavky podle § 42 odst. 4 a 5 a § 43 odst. 2 a 3 nevztahuji.

(4) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen uchovavat dokumentaci o provedeni servisu
podle odstavce 3 v Ceském, slovenském nebo anglickém jazyce po celou dobu pouzivani
prostiedku, a dale po dobu 1 roku ode dne vyfazeni prostfedku z pouzivani.

§ 42
Bezpecnostné technicka kontrola prostiedku

(1) Bezpec¢nostné technickou kontrolou se rozumi realizace pravidelnych ukoni
smétujicich k zachovani bezpecnosti a plné funk¢nosti prostredku.

(2) Soucasti bezpecnostné technické kontroly je dale provadeéni elektrické kontroly
prostfedku, ktery je elektrickym zatizenim. Za elektrické zafizeni se pro tcely tohoto
zékona povazuje zatizeni, u n€éhoz miize dojit k ohrozeni zivota, zdravi nebo majetku
elektrickym proudem. Elektricka kontrola prostfedku se provadi zpisobem stanovenym
vyrobcem; pokud neni postup vyrobcem stanoven, pouzije se postup popsany v
technické normé upravujici zdravotnické elektrické piistroje!?.

(3) Bezpecnostné technickd kontrola se provadi u prostfedku s ohledem na jeho zattidéni
do rizikové tfidy v rozsahu a Cetnosti stanovené vyrobcem. Pokud vyrobce nestanovi
cetnost bezpecnostné technické kontroly u prostiedku, ktery je elektrickym zafizenim,
provadi se bezpecnostné technickd kontrola minimdlné kazdé 2 roky. Tato kontrola
musi byt provedena nejpozdéji v kalendarnim mésici, v jehoZ priibéhu uplyne lhita pro
jeji provedeni.

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

a) prokazateln¢ zajistit u vSech pracovnikl provadéjicich bezpe€nostné technickou
kontrolu jejich aktudlni proSkoleni osobou uvedenou v § 38 odst. 2 pism. a) nebo b)
v rozsahu stanoveném vyrobcem,
b) zajistit, aby bezpecnostné technické kontrola aktivniho prosttedku rizikové tidy Ila,
IIb a III byla provadéna vyhradné
1. pracovnikem s odbornou zpusobilosti k vykonu povolani biomedicinského
technika, biomedicinského inzenyra nebo ortotika-protetika,

12 CSN EN 62353 - Zdravotnické elektrické piistroje - Opakované zkousky a zkousky po opravach
zdravotnickych elektrickych pfistroju.
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2. pracovnikem s vysokoskolskym vzdélanim bakalaiského nebo magisterského
studijniho programu v oblasti vzdélavani strojirenstvi, technologie a materialy
nebo elektrotechnika nebo obdobného vysokoskolského vzdélani ziskaného
studiem na vysoké Skole nezafazenym do oblasti vzdé&lavani'® a nejméng
s tfimesicni odbornou praxi v oblasti bezpecnostné technickych kontrol
prostiedk,

3. pracovnikem se stiednim vzdélanim technického sméru ukonenym maturitni
zkouskou nebo vy$sim odbornym vzdélanim technického sméru a nejméné
s Sestimésicni odbornou praxi v oblasti bezpecnostné technickych kontrol
prostiedk,

4. pracovnikem se stfednim vzdélanim ukon¢enym maturitni zkouSkou a nejméné
s ro¢ni odbornou praxi v oblasti bezpecnostné technickych kontrol prostredkd,
nebo

5. pracovnikem s vysokoskolskym vzdélanim bakaldiského nebo magisterského
studijniho programu v oblasti vzdélavani strojirenstvi, technologie a materidly
nebo elektrotechnika nebo obdobného vysokoskolského vzdélani ziskaného
studiem na vysoké $kole nezafazenym do oblasti vzdélavani'® nebo se stiednim
vzdélanim ukoncenym maturitni zkouskou nebo vysSim odbornym vzdélanim
technického sméru pod piimym dohledem osoby podle bodu 1, 2, 3 nebo 4;
provadéni této bezpecnostné technické kontroly prostfedkil se povazuje za praxi
pro ucely bodti 2, 3 a 4,

¢) pokud se jedna o bezpecnostné technickou kontrolu prostifedku, ktery je elektrickym
zatizenim, zajistit, aby vedle pozadavki podle pismen a) a b) pracovnici provadéjici
tuto bezpec¢nostné technickou kontrolu zaroven spliovali pozadavky na
1. pracovniky pro samostatnou cinnost podle jiného pravniho predpisu
upravujiciho odbornou zptsobilost v elektrotechnice, nebo
2. pracovniky znalé podle jiného pravniho pfedpisu upravujiciho odbornou
zpusobilost v elektrotechnice s dohledem osoby podle bodu 1, a
d) zajistit odpovidajici materidlné 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 potidil a

13) Ptiloha ¢. 3 k zdkonu €. 111/1998 Sb., o vysokych $kolach a o0 zméné a dopInéni dalsich zdkon( (zdkon o
vysokych skolach), ve znéni pozdéjsich predpist.
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podepsal zaznam. V ptipadé, Ze je bezpecnostné technickd kontrola provadéna osobou
uvedenou v odstavci 4 pism. b) bodu 5, podepisuje zdznam i osoba provadéjici pfimy
dohled. Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen tento zdznam uchovavat po celou
dobu pouzivani prostfedku, a dale po dobu 1 roku ode dne vytrazeni 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 prostredku rizikové
tiidy I, ktery neni elektrickym zatizenim.

§ 43
Oprava prostiedku

(1) Opravou se rozumi soubor tkont, jimiz se poSkozeny prostiedek vrati do ptivodniho
nebo provozuschopného a bezpecného stavu, pficemz nedojde ke zméné technickych
parametrii nebo ur¢eného ucelu.

(2) Osoba provadéjici servis, kterd provadi opravu, je povinna

a) prokazatelné¢ zajistit u vSech pracovnikli provadéjicich opravu jejich aktudlni
proskoleni v oblasti oprav ptislusného prostiedku osobou uvedenou v § 38 odst. 2
pism. a) nebo b) v rozsahu stanoveném vyrobcem,

b) zajistit, aby oprava aktivniho prostfedku rizikové tiidy Ila, IIb a III, byla provadéna
vyhradné
1. pracovnikem s odbornou zplsobilosti k vykonu povolani biomedicinského

technika, biomedicinského inZenyra nebo ortotika-protetika,

2. pracovnikem s vysokoSkolskym vzdélanim bakalafského nebo magisterského
studijniho programu v oblasti vzdélavani strojirenstvi, technologie a materialy
nebo elektrotechnika nebo obdobného vysokoskolského vzdélani ziskaného
studiem na vysoké %kole nezafazenym do oblasti vzdélavani'® a nejméng
s tfimé&si¢ni odbornou praxi v oblasti oprav prostiedkd,

3. pracovnikem se stifednim vzdélanim technického sméru ukoncenym maturitni

zkouskou nebo vy$§Sim odbornym vzdélanim technického sméru a nejméné
s Sestimésicni odbornou praxi v oblasti oprav prostiedkil,

4. pracovnikem se stfednim vzdélanim ukonenym maturitni zkouskou a nejméné
s ro¢ni odbornou praxi v oblasti oprav prosttedkll, nebo
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5. pracovnikem s vysokosSkolskym vzdélanim bakaldiského nebo magisterského
studijniho programu v oblasti vzdélavani strojirenstvi, technologie a materialy
nebo elektrotechnika nebo obdobného vysokoskolského vzdélani ziskaného
studiem na vysoké $kole nezafazenym do oblasti vzdélavani'® nebo se stfednim
vzdélanim ukoncenym maturitni zkouskou nebo vys$Sim odbornym vzdélanim
technického sméru pod ptimym dohledem osoby podle bodu 1, 2, 3 nebo 4;
provadéni téchto oprav prostiedkll se povazuje za praxi pro ucely boda 2, 3 a 4,

¢) pokud se jedna o opravu prostiedku, ktery je elektrickym zafizenim, zajistit, aby
vedle pozadavkil podle pismen a) a b) pracovnici provadéjici tuto opravu zaroven
spliovali pozadavky na
1. pracovniky pro samostatnou cinnost podle jiného pravniho predpisu

upravujiciho odbornou zptisobilost v elektrotechnice, nebo
2. pracovniky znalé¢ podle jiného pravniho ptedpisu upravujiciho odbornou
zpusobilost v elektrotechnice s dohledem osoby podle bodu 1,

d) pokud se jedna o opravu prostiedku, jehoz soucasti je tlakové zatizeni, zajistit, aby
oprava tlakového zatizeni byla provadéna pracovniky, ktefi spliuji pozadavky na
odbornou zptlsobilost pro opravy tlakovych zafizeni stanovené jinym pravnim
predpisem,

e) pokud se jedna o opravu prostiedku, jehoz soucasti je plynové zatizeni, zajistit, aby
oprava plynového zatizeni byla provadéna pracovniky, ktefi splituji pozadavky na
odbornou zpiisobilost pro opravy plynovych zafizeni stanovené jinym pravnim
predpisem, a

f) zajistit odpovidajici materialné technické vybaveni pro provadéni oprav.

(3) Po provedeni opravy musi osoba provad¢jici servis zajistit, aby pracovnik provadéjici
opravu piezkouSel bezpecnost a funk¢nost prostiedku a o opraveé a prezkouseni potidil
a podepsal zaznam. V ptipadé, Ze je oprava provadéna osobou uvedenou v odstavei 2
pism. b) bodu 5, podepisuje zdznam 1 osoba provadéjici ptimy dohled. Poskytovatel
zdravotnich sluZeb je povinen tento zdznam uchovavat po celou dobu pouZivani
prostiedku, a dale 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 prostfedku rizikové tfidy I bez méfici
funkce nebo u prosttedku rizikové ttidy I, ktery neni elektrickym zatizenim.

§ 44
Revize prostredku
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(1) U prosttedku, ktery je pevné piipojen ke zdroji elektrické energie, a prostredku,
jehoz soucasti je tlakové nebo plynové zatizeni, se vedle servisu provadi i revize.

(2) Revizi podle odstavce 1 se rozumi elektricka revize, tlakova revize a plynova revize

podle jinych pravnich ptedpist.

CAST DEVATA
VIGILANCE A DOZOR NAD TRHEM

Hlava I
Vigilance

§ 45
HlaSeni trendu v ramci vigilance

Ustav provadi posouzeni hlageni trendu podle &l. 88 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich. V pfipadé, Ze vysledky posouzeni indikuji riziko pro bezpeénost pacientl,

uzivateld nebo dalSich osob nebo riziko pro vefejné zdravi, Ustav pisemné vyzve vvyrobce

k pfijeti vhodnvch opatieni za ucelem zajisténi ochrany verejného zdravi a bezpeénosti pacientu
a informuje jak o vysledku posouzeni, tak o pfijatych opatfenich Komisi, ostatni piislusné
organy a oznameny subjekt., ktery vydal certifikat shody podle ¢l. 56 nafizeni o zdravotnickych

prostredcich.
CELEX: 32017R0745

§ 46
Evidence zavazné nezadouci prihody a bezpe¢nostni napravna opatieni v terénu

(1) Ustav uchovava veskeré informace tykajici se zavazné nezadouci pithody, k niz dolo
na izemi Ceské republiky, nebo bezpeénostniho napravného opatieni v terénu, jeZ bylo
nebo ma byt na uzemi Ceské republiky provedeno, a které byly Ustavu sdéleny
v souladu s natizenim o zdravotnickych prosttedcich po dobu 15 let; v pfipadé zavazné
nezadouci pfihody spojené s ijmou na zdravi nebo smrti uZivatele, pacienta nebo jiné
fyzické osoby uchovava Ustav dokumentaci po dobu 30 let.

(2) Ustav uchovava po dobu 10 let hldeni podezieni na zdvazné nezadouci ptihody, ktera
obdrzel od uzivatell prostifedku.

(3) Ustav veskeré informace sdélené mu v souladu s &l. 87 natizeni o zdravotnickych
prostiedcich a tykajici se zdvazné nezadouci piihody, k niz do§lo na tizemi Ceské
republiky, nebo bezpecnostniho napravného opatieni v terénu, které bylo nebo ma byt
na tizemi Ceské republiky provedeno, vyhodnocuje spole¢né s vyrobcem a piipadné
dotéenym oznamenym subjektem.
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(4) Jakmile je Ustavu doruceno zavérecné hldSeni o vysledcich Setieni zdvazné nezadouci
prihody, Ustav toto hlaSeni pfezkoumé s ohledem na zajiSt€ni bezpecCnosti a zdravi
uzivateld, pacientu a dal$ich fyzickych osob.

(5) Ustav mé pravo pozadovat veSkeré dokumenty nezbytné pro posouzeni rizik. Pokud
Ustav shleda, ze vyrobcem piijata bezpe€nostni napravna opatfeni v terénu nejsou

dostate¢na, pak po konzultaci s vyrobcem pfijme nezbytna opatfeni k zajiSténi
bezpecnosti a zdravi uzivateld, pacientu a dalSich fyzickych osob a k minimalizaci

moznosti opakovaného vvskytu zdvazné nezddouci prihody.

CELEX: 32017R0745

§ 47
Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb v ramci vigilance

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

a) Cinit veSkerd potfebnd opatieni s cilem minimalizovat negativni dopady vzniklé
ptihody,

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

piihody a

¢) poskytovat vyrobci a Ustavu veskerou potfebnou sou¢innost a informace za ticelem
zjisténi pficin vzniklé ptihody.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery nabyl podezieni, Ze doSlo k zdvazné nezadoucti

pfihodé 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 zadvaznou nezadouci prihodu ohlaSeno Ustavu.

CELEX: 32017R0745

Hlava 11
Dozor nad trhem
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§ 48
Dozor nad trhem
(1) V ptipadé postupu podle ¢l. 95 odst. 7 a €l. 97 odst. 2 natizeni o zdravotnickych
prostiedcich pfijme Ustav neprodlené néalezitd omezujici nebo zakazujici opatieni
pfiméiend povaze rizika dodavéni takového prostiedku na trh. Takovymi opatfenimi
jsou
a) omezeni pouzivani a doddvani prostiedku na trh zpisobem pfiméfenym povaze
rizika,
b) stazeni prosttedku z trhu,
c) stazeni prostfedku z obéhu.

(2) O_opatienich podle odstavce 1 vydad Ustav rozhodnuti. Odvolani proti tomuto
rozhodnuti nemé odkladny tcinek.

CELEX: 32017R0745

§ 49
Preventivni opatieni

O opatfenich podle ¢&. 98 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich vyda Ustav
rozhodnuti. Odvolani proti tomuto rozhodnuti nema odkladny Gcinek.

CELEX: 32017R0745
CAST DESATA
KONTROLA A PRESTUPKY

§ 50
Provadéni kontroly

(1) Kontrolu vé&etn& kontrol v ramci dozoru nad trhem Ustav vykonava podle kontrolniho
fadu'?.

(2) Povéteni ke kontrole ma formu prukazu.

§ 51
Obecné prestupky

14) Zakon €. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni fad), ve znéni pozd&jsich piedpisi.
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(1) Fyzicka, pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti piestupku tim, ze

a)

b)

©)
d)

g)

h)

)

k)

D

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

porusi zakaz podle § 26 odst. 1,

vyda prosttedek, aniz je osobou opravnénou podle § 29 odst. 2 az 4,

v rozporu s ¢l. 5 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostifedcich uvede na trh nebo do

provozu prostiedek, ktery nesplituje pozadavky nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,
nebo prostiedek podle ¢l. 5 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich, ktery
nespliiuje obecné pozadavky na bezpeCnost a u¢innost uvedené v priloze I nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich,

v rozporu s ¢l. 6 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nabizi pfi prodeji na

dalku prostiedek, ktery nespliuje pozadavky nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

v rozporu s ¢l. 6 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich pouziva prostiedek,

ktery nebyl uveden na trh, v ramci obchodni ¢innosti pro poskytovani diagnostické nebo

terapeutické sluzby nabizené prostfednictvim sluzeb informacéni spoleCnosti nebo

jinymi komunikaénimi prostiedky fyzické nebo privnické osobé usazené na Uzemi

Clenského statu Evropské unie, pficemz tento prostiedek nespliiuje pozadavky nafizeni
0 zdravotnickvych prostiedcich,

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

pfi oznacovani prostiedkt, poskytovani navodu k pouziti, uvadéni prostfedku na trh

nebo do provozu nebo pii reklamach na tyto prostiedky nepostupuje v souladu s ¢l. 7
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

v piipadé€ Cinnosti uvedenych v ¢l. 16 odst. 1 nesplni nékterou z povinnosti ulozenych
vyrobci,

uvede na trh systém nebo soupravu, aniz by splnil pozadavky stanovené ¢l. 22 narizeni
o zdravotnickych prostredcich,

doda na trh soudastku podle ¢l. 23 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich a
nezajisti pi1 tom, aby dana soudastka nepfiznivé neovlivnila bezpeénost nebo uéinnost

prostiedku, nebo neuchovava podpturné podklady v souladu s ¢l. 23 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich, nebo

1ako osoba odpovédnd za uvedeni systému nebo soupravy prostfedku na trh nepostupuje

v souladu s ¢l. 29 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostifedcich.

(2) Za prestupek lze uloZit pokutu do vyse

a) 500 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. g),
b) 2 000 000 K&, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. c),
c) 5000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. a), b), 1) nebo 1),
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d) 15000 000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 1 pism. h), nebo
e) 30000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. d), e), f), j) nebo k).

CELEX: 32017R0745

§ 52
Prestupky v oblasti vyroby

(1) Vyrobce prostiedku se dopusti piestupku tim, ze

a)

b)

c)

d)

g)

h)

)
k)

)

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

nezavede, nezdokumentuje, neuplatiiuje nebo neudrzuje systém fizeni rizik v souladu

s ¢L. 10 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

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

nevypracuje technickou dokumentaci prostfedkti v souladu s ¢l. 10 odst. 4 nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich,

prubézné neaktualizuje technickou dokumentaci prostiedkti v souladu s ¢l. 10 odst. 4

nafizeni o zdravotnickvch prostiedcich,
nevypracuje prohlaseni o shodé a neumisti na prostfedek oznaceni CE v souladu s ¢l. 10

odst. 6 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

neuchovava technickou dokumentaci, EU prohlaseni o shodé nebo pripadné kopii
prislusnych certifikati shody, véetné veskerych zmén a priloh v souladu s ¢l. 10 odst. 8
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

v rozporu s ¢l. 10 odst. 8 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich neposkytne na zadost
Ustavu uplnou technickou dokumentaci nebo jeji souhrn nebo, v piipadé, Ze nema sidlo

na uzemi Clenského statu Evropské unie, nezajisti, aby jeho zplnomocnénv zastupce,
mél trvale k dispozici dokumentaci nezbytnou k plnéni kol podle ¢l. 11 odst. 3

nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,

nezavede, nezdokumentuje, neuplatnuje, neudrzuje, prubézné neaktualizuje, neustale
nezdokonaluje systém fizeni kvality tak, aby tento systém byl v souladu s pozadavky
uvedenymi v ¢l. 10 odst. 9 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

neuplatituje nebo prubézné neaktualizuje systém sledovani po uvedeni na trh v souladu
s ¢L. 10 odst. 10 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

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

nesplni nékterou z povinnosti ulozenych v ¢l. 10 odst. 12 nafizeni o zdravotnickych
prostredcich,
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m) nema k dispozici systém pro zaznamenavani a ohlaSovani nezadoucich piihod a

p)

Q)

y)

bezpecénostnich opatieni v terénu v souladu s ¢l. 10 odst. 13 nafizeni o zdravotnickych
prostredcich,

nepiedlozi Ustavu na pozadani viechny informace a dokumentaci nezbytné k prokazani
shody prostfedku v souladu s ¢l. 10 odst. 14 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich

nebo neposkytne pozadovanou sou¢innost,

v pripadé, ze dava své prostiedky navrhovat nebo vyrabét jinou pravnickou nebo
fyzickou osobou neuvede informace o totoznosti této osoby v souladu s ¢1. 10 odst. 15
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

jako vyrobce, ktery neni usazen v ¢lenském statu Evropské unie, uvede na trh prostiedek

a nema ustanoveného zplnomocnéného zastupce v souladu s ¢l. 11 odst. 1 nafizeni o
zdravotnickvych prostfedcich,
uzavie dohodu se zplnomocnénym zastupcem, aniz tato dohoda obsahuje jasné

vymezeny podrobny postup zmény zplnomocnéného zastupce nebo tento postup sice
obsahuje, ale nejsou v ném zohlednény aspekty uvedené v ¢l. 12 nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich,

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

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

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

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

nesplni nékterou z povinnosti souvisejicich se syst¢tmem UDI podle ¢l. 27 nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich,

nezadd za ucelem registrace do elektronického systému stanovené udaje v souladu
s €L. 31 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

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

nepotvrdi spravnost piedloZzenych udaji v souladu s ¢l. 31 odst. 5 nafizeni o
zdravotnickvych prosttedcich.

(2) Vyrobce prostredku se dopusti piestupku tim, ze

a)

b)

v pfipad€ postupu podle ¢l. 61 odst. 10 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
nevyhotovi odiivodnéni v souladu s timto ¢lankem,
jeho systém sledovani po uvedeni na trh podle ¢l. 83 nevychazi z planu sledovani po

uvedeni na trh nebo tento plan neni v souladu s pozadavky stanovenymi v priloze 111
bodu 1.1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo u prostfedki, s vvyjimkou

prostiedkt na zakazku nemd plan sledovdni po jejich uvedeni na trh jako soucdst
technické dokumentace podle pfilohy II nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,
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g)
h)
i)

)
k)

D

neprovede napravnd nebo preventivni opatfeni nebo nesplni informacni povinnost
v souladu s ¢l. 83 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

nevypracuje, neaktualizuje nebo na 7adost nezpfistupni Ustavu zpravu o sledovani po
uvedeni na trh u zdravotnickych prostiedkt tfidy I v souladu s ¢l. 85 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich,

nevypracuje, neaktualizuje nebo neptedlozi zpravu o bezpecénosti v souladu s ¢l. 86
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,
neohlasi zavaznou nezadouci piihodu vsouladu s ¢l. 87 odst. 1 nafizeni o

zdravotnickych prostiedcich,

neohlasi bezpe€nostni napravné opatfeni v souladu s ¢l. 87 odst. 1 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich,

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

nepoda hlaseni o nezadouci pfihodé v souladu s ¢l. 87 odst. 7 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich,

nepoda hlasSeni trendu v souladu s ¢l. 88 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,
neprovede Setieni v souvislosti se zavaznou nezadouci piihodou v souladu s ¢1. 89 odst.
1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,

neposkytne na zadost Ustavu dokumentaci pro posouzeni rizik v souladu s &l. 89 odst. 3
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich, nebo

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

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

a)

b)

nevypracuje, prubézné neaktualizuje nebo neuchovava pro potieby piislusnych organt
dokumentaci v souladu s ¢l. 10 odst. 5 natizeni o zdravotnickych prostiedcich,
neposkytne Ustavu informace v souladu s § 8 odst. 4. nebo

nepredlozi na zadost Ustavu seznam prosttedkil, které dodal na trh na uzemi Ceské
republiky v souladu s § 8 odst. 5.

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

a)

b)

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

neplni nékterou z povinnosti podle ¢l. 11 odst. 3 pism. a) az h) nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich uvedenych v povéreni v pfipad€, Ze vyrobce neni usazen v ¢lenském statu
Evropské unie,
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g)

neinformuje o ukonceni své ¢innosti zplnomocnéného zastupce v souladu s ¢l. 11 odst. 6

nafizeni o zdravotnickvch prostiedcich,

nema k dispozici osobu odpovédnou za dodrzovani pravnich piedpisu v souladu s ¢l. 15

odst. 6 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,

nezada za uCelem registrace do elektronického systému stanovené udaje v souladu s ¢l.

31 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

neaktualizuje udaje v elektronickém systému v souladu s ¢l. 31 odst. 4 nafizeni o

zdravotnickych prosttedcich, nebo

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

zdravotnickvych prostiedcich.

(5) Za ptestupek lze ulozit pokutu do vyse

a)
b)
©)

d)

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

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

2 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. m) nebo 0) nebo odstavce
2 pism. h) nebo 1),

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

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

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

CELEX: 32017R0745

§ 53
Piestupky v oblasti klinickych zkouSek prostredki

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

neprovadi klinickou zkouSku v souladu s ¢l. 62 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych

prostiedcich,
neprovadi klinickou zkousku v souladu s ¢l. 64, 65 nebo ¢l. 66 nafizeni o zdravotnickych

prostiedcich,
nezajisti, aby klinickd zkousSka byla provadéna v souladu s &l. 72 odst. 1 nafizeni o

zdravotnickvch prosttedcich,

nezajisti monitorovani provadéni klinické zkousky v souladu s ¢l. 72 odst. 2 nafizeni o

zdravotnickvch prosttedcich,
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€) nezajisti zaznamenavani, zpracovavani nebo uchovavani veskerych informaci o klinické
zkousce v souladu s ¢l. 72 odst. 3 natizeni o zdravotnickych prostiedcich,
f) nedodrzi podminky pro ozndmeni nebo provedeni klinické zkousky stanovené v ¢€l. 74

naftizeni o zdravotnickych prostiedcich,

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

h) nesplni svou informaéni povinnost pii pieruseni nebo ukonceni klinické zkousSky
v souladu s €l. 77 odst. 1 natizeni o zdravotnickych prostiedcich,

1) nesplni svou oznamovaci povinnost pii ukoncéeni klinické zkouSky v souladu s ¢l. 77 odst.

3 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,
j) nepiedlozi zprédvu o klinické zkouSce nebo shrnuti v souladu s €l. 77 odst. 5 nafizeni o

zdravotnickych prosttedcich, nebo
k) neohlasi prostiednictvim elektronického systému piisluSnym organim clenskych stati,

v nichz je klinickd zkouSka provadéna, informace v souladu s ¢l. 80 odst. 2. 3 nebo 4

nafizeni o zdravotnickvych prostiedcich.

(2) ZkousSejici se dopusti prestupku tim, Ze
a) nezajisti, aby klinickd zkouSka byla provadéna v souladu s ¢l. 72 odst. 1 nafizeni o

zdravotnickych prostiedcich, nebo
b) nezajisti zaznamendvani, zpracovavani a uchovavani veskerych informaci o klinické
zkouSce v souladu s ¢l. 72 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich.

(3) Za ptestupek lze ulozit pokutu do vyse

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

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

c) 2000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. j) nebo k) nebo podle odstavce 2
pism. a),

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

e) 15000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. b), ¢) nebo g), nebo

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

CELEX: 32017R0745

§ 54
Piestupky v oblasti dovozu prostiredku

(1) Dovozce se dopusti piestupku tim, Ze

a) neovéii za ucelem uvedeni prostiedku na trh, ze prostiedek splnil v§echny pozadavky
uvedené v €l. 13 odst. 2 natizeni o zdravotnickych prostiedcich,
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b)

g)

h)

3

k)

D

nesplni informacéni povinnost v souladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych
prostredcich,

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

neuvede na prostfedku, na jeho obalu nebo na dokumentu, ktery je k prostiedku
prilozen, informace v souladu s ¢l. 13 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,
neoveri, ze prostiedek je registrovan v elektronickém systému nebo nedoplni své
udaje do uvedené registrace v souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych
prostredcich,

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

nevede registr stiznosti, nevyhovujicich prosttedkd a pifipadi stazeni prostiedku

z trthu nebo zobéhu nebo neposkytne vvrobci, zplnomocnénému zastupci a
distributorum udaje, které umozni stiznost posoudit v souladu s ¢l. 13 odst. 6 nafizeni

o zdravotnickych prostiedcich,

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

nepieda vyrobei nebo zplnomocnénému zastupci stiznost nebo hlaseni o podezieni na
nezadouci ptfihodu v souladu s ¢l. 13 odst. 8 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,
neuchovava EU prohlaseni o shodé nebo piipadné kopie piisluSnych certifikati

shody, vcéetné veskerych zmén a dodatkti v souladu s ¢l. 13 odst. 9 nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich,

neposkytne Ustavu soudinnost v souladu s &l. 13 odst. 10 nafizeni o zdravotnickych
prostredcich,

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

nesplni informaéni povinnost, neposkytne vzorek nebo maketu prostfedku, nebo
nepiedlozi certifikat v souladu s €l. 16 odst. 4 natizeni o zdravotnickych prostiedcich,

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

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

neuklada nebo neuchovava jedine¢nou identifikaci prostiedku v souladu s €l. 27 odst.
8 narizeni o zdravotnickych prostfedcich,

neoveri zadani tdajia nebo nedoplni své udaje v souladu s ¢l. 30 odst. 3 natfizeni o
zdravotnickych prostiedcich,

nezadd za ucelem registrace do elektronického systému tdaje v souladu s ¢l. 31 odst.

1 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,
neaktualizuje udaje v elektronickém systému v souladu s ¢l. 31 odst. 4 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich, nebo
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a)
b)
©)
d)
e)
f)

t) nepotvrdi sprédvnost ptedlozenych udaji v souladu s ¢l. 31 odst. 5 nafizeni o

zdravotnickvych prosttedcich.

(2) Za ptestupek 1ze ulozit pokutu do vyse
200 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. s) nebo t),
500 000 K¢, jde-li o piestupek podle odstavce 1 pism. e), j), q) nebo 1),
2 000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. a) nebo 1),
5000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavee 1 pism. d), ), g), k) nebo m),
15 000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. b), h), 1), n), 0) nebo p), nebo
30 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. c).

CELEX: 32017R0745

b)

©)
d)

e)

g)

h)

)

k)

)

§ 55
Piestupky v oblasti distribuce prostredkii

(1) Distributor se dopusti pfestupku tim, ze

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

porusi zakaz podle § 26 odst. 1,

v rozporu s § 26 odst. 2 dodava prostiedek bez navodu v ¢eském jazyce,
nedodrzi pravidla spravné skladovaci praxe v souladu s § 27 odst. 2,

v rozporu s ¢l. 14 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich dodé prostiedek na trh,

ackoliv se domniva nebo ma diivod se domnivat, Ze prostfedek neni ve shod€ s pozadavky

nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,

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

nesplni _informacéni povinnost, nebo nespolupracuje s vyrobcem, zplnomocnénym
zéstupcem nebo Ustavem v souladu s &l. 14 odst. 2 nebo 4 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich,

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

nevede registr stiznosti, nevvhovujicich prostiedkt a pfipadu stazeni prostiedku z trhu
nebo z obéhu, nebo nesplni informaéni povinnost v souladu s ¢l. 14 odst. 5 nafizeni o
zdravotnickvych prostiedcich,

neptedlozi na Zadost Ustavu informace nebo dokumentaci, neposkytne Ustavu vzorky,
nebo nespolupracuje s Ustavem v souladu s &l. 14 odst. 6 nafizeni o zdravotnickych

prostiedcich,
neuvede informace nebo nezajisti, aby mél zaveden systém fizeni kvality v souladu s ¢l.

16 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,
nesplni informaéni povinnost, neposkytne vzorek nebo maketu prostiedku, nebo
nepiedlozi certifikat v souladu s ¢l. 16 odst. 4 nafizeni o zdravotnickvych prostiedcich,
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m) nespolupracuje s vyrobei nebo zplnomocnénymi zastupci v souladu s €l. 25 odst. 1

a)
b)
¢)
d)
e)

nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

neni_schopen identifikovat Ustavu subjekt v souladu s¢&l. 25 odst. 2 natizeni o
zdravotnickych prostiedcich, nebo

neuklada a neuchovava jedineénou identifikaci prostiedkti v souladu s ¢l. 27 odst. 8

nafizeni o zdravotnickych prostiedcich.

(2) Za prestupek lze ulozit pokutu do vyse
500 000 K¢, jde-li o piestupek podle odstavce 1 pism. a),
2 000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. ¢), f) nebo k),
5000 000 K¢, jde-li o ptrestupek podle odstavee 1 pism. b), d), h), 1), j), 1) nebo m)
15 000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. g), n) nebo o), nebo
30 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. e).

CELEX: 32017R0745

a)
b)

d)
e)

g)
h)
i)
j)
k)

D

§ 56
Piestupky v oblasti ¢innosti poskytovatele zdravotnich sluzeb

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

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

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

v rozporu s § 36 odst. 1 pism. a) nezajisti, aby prostfedek byl pouzivan v souladu s pokyny
vyrobce,

nezajisti, aby prostfedek s méfici funkci byl provozovan v souladu s § 36 odst. 1 pism. b),
nezajisti pouceni osoby poskytujici zdravotni sluzby v souladu s § 36 odst. 1 pism. ¢),
nezajisti dodrzeni pravidel spravné skladovaci praxe v souladu s § 36 odst. 1 pism. d),
nezajisti provedeni servisu prosttedku v souladu s § 36 odst. 1 pism. e),

pouzije prosttedek v rozporu s § 36 odst. 2,

neprovede zdznam ve zdravotnické dokumentaci v souladu s § 36 odst. 3,

neuchovavé jedinecnou identifikaci prostiedki, které mu byly doddny nebo neptedlozi
Ustavu informace v souladu s § 36 odst. 4,

nevede dokumentaci pouzivanych prostfedki v souladu s § 36 odst. 5 nebo v souladu
s provadécim predpisem vydanym na zékladé § 36 odst. 6,

nezajisti, aby byly osob¢ poskytujici zdravotni sluzby dostupné informace v souladu s §
37 odst. 1,

neposkytne pacientovi informace o zavedeném implantabilnim prostfedku v souladu
s § 37 odst. 2,

nezajisti, aby prostfedek obsluhovala nebo pouzivala pouze osoba, ktera splituje podminky
stanovené v § 38 odst. 1,
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0)
p)

Q)

b)

©)
d)

a)
b)
©)
d)

2
h)

)

neuchovavé informace o vSech provedenych instruktazich v souladu s § 38 odst. 3,
neuchovava zaznam o bezpecnostné technické kontrole v souladu s § 42 odst. 5 nebo
neuchovava zdznam o opraveé v souladu s § 43 odst. 3,

jako vyrobce prostiedkti uvedenych v €l. 5 odst. 5 natfizeni o zdravotnickych prostiedcich

nepiedlozi na zddost Ustavu informace v souladu s ¢l. 5 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych

prostiedcich,
jako vyrobce prostfedkt uvedenych v ¢l. 5 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich

nevypracuje nebo na vyzadani nezveiejni prohlasSeni v souladu s ¢l. 5 odst. 5 pism. e)
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,

v rozporu s § 47 odst. 1 pism. a) necini potifebna opatieni s cilem minimalizovat negativni
dopady vzniklé ptihody,

v rozporu s § 47 odst. 1 pism. b) nezpiistupni vyrobci nebo Ustavu prostiedek véetné
veskeré dokumentace, nebo

v rozporu s § 47 odst. 2 neuchovava ve zdravotnické dokumentaci pacienta informace o

podezieni na zavaznou nezadouci pfihodu a datum ohlaSeni Ustavu.

(2) Za ptestupek lze ulozit pokutu do vyse
200 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavece 1 pism. a) nebo b),
500 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. d), e), i), 1), 0), p) nebo u),
2 000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. g), k), m), n), q) nebo r), nebo
5000 000 K¢, jde-li o ptrestupek podle odstavee 1 pism. ¢), f), h), j), s) nebo t).

CELEX: 32017R0745

§ 57
Prestupky v oblasti vydeje prostiedki

(1) Vydejce se dopusti ptestupku tim, Ze

vyda prostfedek v rozporu s § 29,

porusi zakaz podle § 30 odst. 2,

pti zésilkovém vydeji prosttedku vydejce nesplni nékterou z povinnosti uvedenou v § 31,
v rozporu s § 32 odst. 1 pii1 vydeji prostfedku pifedepsaného na poukaz zaméni prosttedek
za jiny prostiedek nezaménitelny s predepsanym,

vrozporu s § 32 odst. 1 pi1 vydeji prosttedku piedepsaného na poukaz nevyznaci
provedenou zaménu na poukazu,

v rozporu s § 32 odst. 2 pti vydeji prostfedku provede zdménu, piestoze je na poukazu
vyznaceno ,,Nezaménovat®,

nedodrzi pravidla spravné skladovaci praxe v souladu s § 34 pism. a),

nepieda pacientovi vSechny informace v souladu s § 34 pism. b),

neuchovava poukazy u vydanych prostiedkii v souladu s § 34 pism. c), nebo

nevyiadi nebo neulozi oddé€len¢ prostiedky v souladu s § 34 pism. d).
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(2) Za ptestupek Ize ulozit pokutu do vyse
a) 200 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. e),
b) 500 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. ¢), ), h) nebo 1), nebo
c) 2000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavece 1 pism. a), b), d), g) nebo j).

§ 58
Piestupky v oblasti predepisovani prostiedku

(1) Pravnicka osoba nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti prestupku tim, Ze v rozporu
s § 28 odst. 5 umisti na poukaz znaky nebo prvky omezujici Citelnost vypliiovanych
udaji, udaje o jinych poskytovatelich zdravotnich sluzeb nebo reklamni sdéleni.

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

§ 59
Piestupky v oblasti servisu prostredkii

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

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

b) nezajisti u vSech pracovnikii provadéjicich bezpecnostné technickou kontrolu jejich
aktualniho proskoleni v souladu s § 42 odst. 4 pism. a),

c) nezajisti, aby byla bezpecnostné¢ technické kontrola aktivniho prosttedku rizikové tiidy
IIa, IIb a III provadéna v souladu s § 42 odst. 4 pism. b),

d) nezajisti, aby pracovnici provadéjici bezpecnostni technickou kontrolu prostredku,
ktery je elektrickym zatfizenim, spliiovali poZzadavky podle § 42 odst. 4 pism. c),

e) nezajisti odpovidajici materidlné technické vybaveni pro provadéni bezpecnostné
technické kontroly v souladu s § 42 odst. 4 pism. d),

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

g) nezajisti u vSech pracovnikll provadéjicich opravu jejich aktudlni proskoleni v souladu
s § 43 odst. 2 pism. a),

h) nezajisti, aby oprava aktivniho prostfedku rizikové tiidy Ila, IIb a III byla provadéna
v souladu s § 43 odst. 2 pism. b),

1) nezajisti, aby pracovnici provadéjici opravu prostredku, ktery je elektrickym zafizenim,
spliovali pozadavky podle § 43 odst. 2 pism. ¢),

J) nezajisti odpovidajici materialné technické vybaveni pro provadeéni opravy v souladu s
§ 43 odst. 2 pism. f),

k) nezajisti, aby po provedeni opravy byla ptfezkouSena bezpecnost a funkénost prostredku
v souladu s § 43 odst. 3, nebo
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1) nezajisti, aby byl pofizen zaznam o provedeni opravy a prezkouseni v souladu s § 43
odst. 3.

(2) Za ptestupek 1ze ulozit pokutu do vyse

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

§ 60
Spole¢né ustanoveni k prestupkiim

(1) Piestupky v prvnim stupni projednava Ustav.

(2) Pokuty vybira Ustav.

CAST JEDENACTA
USTANOVENI SPOLECNA, PRECHODNA A ZAVERECNA

§ 61
Povolovani vyjimky

(1) Ministerstvo miize 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 ptipadé, Ze

a) jde o pouziti prostiedku u jediného pacienta,

b) na trhu neni odpovidajici prostiedek, u n€hoz 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 tzemi
Ceské republiky, uvedeni do provozu a pouziti konkrétniho prostiedku, u kterého
nebyly provedeny postupy posuzovani shody podle nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich, v pfipad€, Ze jeho pouziti je v zdjmu ochrany vetejného zdravi nebo
bezpecnosti nebo zdravi pacientt.

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

(4) V rozhodnuti pfisluSny organ stanovi dobu, na kterou je uvedeni na trh nebo do provozu
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dotceného prosttedku povoleno, a podminky, za kterych mize byt dotCeny prostredek
uvadén na trh nebo do provozu a pouzivan.

CELEX: 32017R0745

Nahrada vydaji za provedeni odbornych ukonu
§ 62

(1) Za provedeni odbornych tikonti provedenych Ustavem na zadost je Zadatel povinen

Ustavu uhradit ndhradu vydaji.

(2) Zadatel je povinen hradit ndhrady vydajti za odborné tikony Ustavu konané podle
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo spojené s
a) vypracovanim odborného posudku nebo stanoviska podle § 5 odst. 2 pism. m),
b) poskytovanim odbornych konzultaci podle § 5 odst. 2 pism. m),
¢) pfipravou a provadénim vzdélavaci Cinnosti podle § 5 odst. 2 pism. 1) nebo

d) povolenim klinické zkousky a zmény podminek klinické zkousky.

(3) Specifikaci odbornych ukont, zpisob stanoveni vyse ndhrady vydaji na provedeni
odbornych tkonii v ramci jednotlivych ¢innosti, maximalni vysi nadhrady vydaji na
provedeni odbornych ukonti v ramci jednotlivych Cinnosti a vysi zaloh na nahrady
vydaju na provedeni odbornych tikond v ramci jednotlivych ¢innosti stanovi provadéci

pravni piedpis. VvSe nahrady vvdaju na provedeni odbornych tUkond v ramci
jednotlivych ¢innosti se stanovi tak, aby pokryla vvdaje na provedeni téchto odbornych

ukonu v nezbytné vvsi.

CELEX: 32017R0745

§ 63

(1) Osoba, na jejiz zadost se odborné ukony maji provést, je povinna Ustavu pfedem slozit
zélohu na nahradu vydaji, je-1i ziejmé, Ze odborné ukony budou provedeny. V piipadé
odbornych tukontl podle § 62 odst. 2 pism. a) az c) Ustav zvefejiiuje na svych
internetovych strankach obvyklou ¢asovou naroc¢nost jednotlivych tkon.

(2) Ustav vrati zadateli na jeho zadost nahradu vydajt
a) v plné vysi, pokud Zadatel zaplatil ndhradu vydaji, aniz k tomu byl povinen,
b) v plné vysi, pokud poZzadovany odborny ukon nebyl zahajen, nebo
¢) ve vysi odpovidajici pomérné ¢asti zaplacené nadhrady vydaji za odborné tkony,
které nebyly provedeny.
(3) Zadatel doplati rozdil mezi zalohou na uhradu vydaji podle odstavce 1 a skute¢nou vysi
uhrady vydajt v ptipadé, ze skutecna vySe thrady vydaji prevysuje zalohu, a to ve 1hiité
stanovené Ustavem ve vyzvé k thradé doplatku na thradu vydaj.
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(4) Nahrady vydaji podle § 62 nejsou pfijmem statniho rozpoctu podle jiného pravniho
predpisu”, jsou pifjmem Ustavu a jsou vedeny na zvlastnim Gétu, ktery je soudasti
rezervniho fondu Ustavu. Ustav pouziva tyto prostiedky pro zajisténi své ¢innosti
provadéné podle tohoto zakona nebo podle jinych pravnich piedpist, nelze-li tuto
¢innost zajistit v potfebném rozsahu z rozpoctovych zdroja.

(5) Rozhodne-li tak vlada, prevede Ustav z prostfedkd uétu vedeného podle odstavce 4 na
piijmovy uéet statniho rozpo&tu Ceské republiky ztizeny pro Ministerstvo zdravotnictvi
¢astku ve vysi stanovené vladou.

Zmociovaci ustanoveni
§ 64
Ministerstvo vydé vyhlasku k provedeni § 13 odst. 3 a4, § 27 odst. 1, § 28 odst. 2 a 6,
§ 36 odst. 6 a § 62 odst. 3.

Piechodna ustanoveni
§ 65

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

(2) Distributor, osoba provadéjici servis prostfedkti nebo vyrobce prostfedku na
zakazku, ktefi ohlasili svou c¢innost podle zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich a o zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich
ptedpisli, ve znéni U€inném piede dnem nabyti ucinnosti tohoto zdkona, se dnem nabyti
ucinnosti tohoto zdkona povazuji za osoby se splnénou ohlasovaci povinnosti v souladu s § 8
nebo 23. Den nabyti i¢innosti tohoto zdkona se povazuje za den ohlaSeni.

(3) Udaje uvedené v § 23 odst. 2 pism. ¢) bodu 1 a § 23 odst. 2 pism. d) bodu 1 ohlési
distributor nebo osoba provadéjici servis prostiedklt az v okamziku, kdy jsou informace
pozadované timto zakonem v databazi Eudamed k dispozici, nejpozdéji vSak do 3 mésicl ode
dne jejich zvefejnéni v databazi Eudamed. Do doby ohlasSeni tdaje podle § 23 odst. 2 pism. c)
bodu 1 distributor u prostiedku ohlasuje obchodni nazev a nazev generické skupiny'”.

(4) Prostiedek, ktery byl uveden do provozu pfede dnem nabyti uc€innosti tohoto zdkona
a byl fadné& opatien ozna¢enim CE, nebo ktery byl fadné opatien ¢eskou znackou shody'®, Ize

19 C1. 2 bod 7 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich.

16) Zakon €. 22/1997 Sb., ve znéni pozdgjsich piedpisi.

Natizeni vlady ¢. 179/1997 Sb., kterym se stanovi graficka podoba ¢eské znacky shody, jeji provedeni a
umisténi na vyrobku, ve znéni pozdé&jsich predpisi.
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pouzit pii poskytovani zdravotnich sluzeb v ptipad¢, ze je u n¢j provadén servis v souladu s
timto zdkonem.

(5) Prostiedek 1ze vydat na zaklad¢ 1ékatrského piedpisu vystaveného prede dnem nabyti
ucinnosti tohoto zdkona podle zdkona ¢. 268/2014 Sb., ve znéni G¢inném piede dnem nabyti
ucinnosti tohoto zékona.

§ 66

(1) V ptipadé¢ instruktaze podle § 38 odst. 2 je mozné u prostiedku, jehoz vyrobce jiz
zanikl, nahradit pouceni vyrobcem poucenim osobou, kterd mad v pouzivani dané¢ho typu
prostiedku nejméné ttiletou praxi.

(2) Osoba, ktera ma ke dni nabyti ti¢innosti tohoto zakona nejméné ro¢ni praxi v oblasti
provadéni bezpecnostné technickych kontrol prostiedkli, se povazuje za osobu spliujici
pozadavek na odborné vzdélani podle § 42 odst. 4 pism. b). Osoba, kterda ma ke dni nabyti
ucinnosti tohoto zdkona nejméné rocni praxi v oblasti provadéni oprav piislusného prostiedku
nebo prostfedku podobného druhu, se povazuje za osobu splitujici pozadavek na odborné
vzdélani podle § 43 odst. 2 pism. b).

(3) V ptipadé€ bezpecnostné technické kontroly podle § 42 nebo opravy podle § 43 je
mozné u prostiedku, jehoZ vyrobce jiz zanikl, nahradit proSkoleni podle § 42 odst. 4 pism. a)
nebo proskoleni podle § 43 odst. 2 pism. a) proskolenim osobou, kterda ma nejméné pétiletou
praxi v provadéni servisu daného typu prostredku.

§ 67

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

(2) Setteni nezadouci ptihody oznamené Ustavu v souladu s dosavadnimi pravnimi
piedpisy se dokonc¢i podle zédkona €. 268/2014 Sb., ve znéni G€inném piede dnem nabyti
ucinnosti tohoto zakona.

(3) Monitorovani provadeéni bezpecnostnich ndpravnych opatieni oznamenych Ustavu
v souladu s dosavadnimi pravnimi pfedpisy se dokonci podle zdkona €. 268/2014 Sb., ve znéni
ucinném piede dnem nabyti u¢innosti tohoto zdkona.

§ 68

(1) Rizeni o povoleni provedeni klinické zkousky podané prostfednictvim Registru
zdravotnickych prostiedkii podle zékona €. 268/2014 Sb., ve znéni ucinném prede dnem nabyti
ucinnosti tohoto zédkona, o nichz nebylo prede dnem nabyti t¢innosti tohoto zadkona rozhodnuto,
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se zastavuji.

(2) Klinické zkousky povolené podle zakona ¢. 268/2014 Sb., ve znéni G¢inném prede
dnem nabyti ucinnosti tohoto zdkona, ale pifede dnem nabyti Gc€innosti tohoto zakona
nezahdjené, se povazuji za nepovolené.

(3) Pti provadéni klinické zkousky povolené podle zakona ¢. 268/2014 Sb., ve znéni
ucinném prede dnem nabyti ucinnosti tohoto zakona, a zahajené prede dnem nabyti Gi¢innosti
tohoto zdkona, se postupuje podle dosavadnich pravnich ptedpist.

(4) Klinickou zkousku podle ¢l. 82 natizeni o zdravotnickych prostiedcich planovanou
nebo zahdjenou v obdobi ode dne nabyti uc€innosti tohoto zdkona do spusténi Informacniho
systému zdravotnickych prostiedkli zadavatel oznami prostfednictvim Informacniho systému
zdravotnickych prostredkii bez zbyte¢ného odkladu, jakmile bude systém spustén.

§ 69

(1) Ustav zfidi Informaéni systém zdravotnickych prosttedkil nejpozdéji do 18 mésicti
ode dne nabyti i€innosti tohoto zédkona, nebo do 6 mésicti ode dne spusténi databaze Eudamed,
podle toho, co nastane pozdéji.

(2) Ustav je povinen zajistit pfedani viech udajii ohlasenych vyrobcem prostfedku na
zakazku, distributorem nebo osobou provadéjici servis prostiedkii podle zédkona €. 268/2014
Sb., ve znéni pozd¢jSich predpisii, do Informacniho systému zdravotnickych prostredkt
nejpozdéji do 6 mésicti ode dne spusténi Informacéniho systému zdravotnickych prostredk.

(3) Do doby ziizeni Informa¢niho systému zdravotnickych prosttedkd se pro plnéni
povinnosti stanovenych v § 23 az 25 pouzije Registr zdravotnickych prosttedkt ztizeny podle
zékona €. 268/2014 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisu.

§ 70

(1) Do doby plné funkénosti modulu klinickych zkousek v databazi Eudamed se hlaseni
zavaznych neptiznivych udalosti vzniklych v prib&hu klinickych zkousek zdravotnickych
prostiedkti v souladu s ¢1. 123 odst. 3 pism. d) natizeni o zdravotnickych prostiedcich provadéji
podle zékona €. 268/2014 Sb., ve znéni ¢inném piede dnem nabyti t€innosti tohoto zakona.

(2) Do doby plné funkcénosti modulu klinickych zkouSek v databdzi Eudamed se pro
zadosti o klinické zkousky podle ¢l. 62 a 74 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
pouzije Registr zdravotnickych prostfedkii ziizeny podle zdkona ¢. 268/2014 Sb., ve znéni
ucinném piede dnem nabyti u€¢innosti tohoto zdkona.

(3) Do doby pIné 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 ptfedpisti pouzije Registr zdravotnickych prostredk
ztizeny podle zékona €. 268/2014 Sb., ve znéni u¢inném prede dnem nabyti uc€innosti tohoto

zakona.
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(4) Do doby pIné funk¢nosti modulu osob v databazi Eudamed se osoby registruji podle
zakona €. 268/2014 Sb., ve znéni €inném prede dnem nabyti Gi¢innosti tohoto zékona.

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

(6) Do doby vydani jednotnych formulati pro hlaSeni zavazné nezadouci ptihody nebo
podezieni na zavaznou nezadouci piihodu podle €l. 91 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
se v souladu s €l. 123 bodu 3 pism. d) nafizeni o zdravotnickych prostiedcich podavaji hlaseni
v rozsahu podle zédkona ¢. 268/2014 Sb., ve znéni uc¢inném prede dnem nabyti Gi¢innosti tohoto
zakona.

Technicky predpis
§ 71

Tento zdkon byl ozndmen v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU)
2015/1535 ze dne 9. zaii 2015 o postupu pii poskytovani informaci v oblasti technickych
predpist a predpist pro sluzby informaéni spolecnosti.

Zrusovaci ustanoveni
§ 72
Zrusuji se:
1. nafizeni vlady €. 54/2015 Sb., o technickych poZadavcich na zdravotnické prostiedky,

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

Ukinnost
§73

Tento zakon nabyva ucinnosti prvnim dnem kalendarniho mésice nasledujiciho po jeho
vyhléaseni.
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Diivodova zprava

1. Obecna c¢ast

A. Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni upravy, odiivodnéni hlavnich princip,
zhodnoceni platného pravniho stavu

Zakon €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zmén¢ zakona ¢. 634/2004
Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdé&jSich predpist (dale jen ,,soucasny zdkon®) o
zdravotnickych prostfedcich v platném a U¢inném znéni upravuje zdravotnické prostiedky
v oblasti jejich klinického hodnoceni a hodnoceni funkéni zpisobilosti, registrace a notifikace,
distribuce a dovozu, piedepisovani, vydeje a prodeje, pouzivani a dale prestupky fyzickych ¢i
pravnickych osob v oblasti zdravotnickych prostiedkd.

Soucasny zdkon o zdravotnickych prostfedcich je transpozici evropskych smérnic,
a to smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. cCervna 1993, o zdravotnickych prostfedcich,
v konsolidovaném znéni, smérnice Rady 90/385/ EHS ze dne 20. ¢ervna 1990, o sblizovani
pravnich ptedpisii ¢lenskych stath tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostredki, v konsolidovaném znéni, smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne
27. tijna 1998, o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro a Rozhodnuti Komise
2010/227/EU ze dne 19. dubna 2010 o Evropské databance zdravotnickych prostredki
(Eudamed). Zékon je doplnén provadécimi ptedpisy (vyhlaska ¢. 61/2015 Sb., o stanoveni vySe
nahrad vydaji za odborné ukony provedené Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv podle zakona
o zdravotnickych prostredcich a vyhlaska ¢. 62/2015 Sb., o provedeni né€kterych ustanoveni
zékona o zdravotnickych prostiedcich).

Technické pozadavky jsou upraveny zdkonem ¢. 22/1997 Sb., o technickych
pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zékoni, ve znéni pozdéjsich piedpisa,
a jeho provadécimi piedpisy (nafizenim vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych poZadavcich na
zdravotnicke prostfedky, natizenim vlady ¢. 55/2015 Sb., o technickych pozadavcich na aktivni
implantabilni zdravotnické prostiedky a nafizenim vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych
pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostredky in vitro).

Aktualni pravni aprava tak nereflektuje pfijeti natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich (dale jen ,,nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich®) s u€innosti ke dni 26. kvétna 2020. Uvedené natizeni bylo piijato
za Ucelem zajiSténi bezpecnosti v oblasti zdravotnickych prostfedkit a ke zlepSeni
transparentnosti a sledovatelnosti zdravotnickych prostiedk.

Vzhledem k tomu, Ze na evropském trhu se v pribehu let 2011-2012 vyskytly zdravotné
zéavadné zdravotnické prosttedky, byl na Evropskou komisi vyvijen zvySeny tlak, aby doslo
k pfehodnoceni a revizi celého rdmce pravni upravy zdravotnickych prostiedki. Odlisné
provadéni smérnic 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES v jednotlivych ¢lenskych statech vedlo
k tomu, Ze existovaly rizné Grovné€ ochrany zdravi a bezpecnosti, a byly vytvareny prekazky
pro vnitini trh. Z tohoto divodu byla zvolena forma nafizeni jako vhodny pravni nastroj, nebot’
stanovena pravidla budou pfimo pouzitelna jednotnym zplisobem ve vSech Elenskych statech
Evropské unie. Ugelem piijeti nového natizeni o zdravotnickych prostiedcich bylo predev§im
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zvyseni bezpecnosti vyrobku — zdravotnickych prostiedkil tak, aby poskytovatelé zdravotnich
sluzeb a pacienti, pfipadné dal§i uzivatelé, v rdmci vnitiniho trhu EU mohli mit duvéru,
ze zdravotnické prostfedky, které pouzivaji, jsou zdravotné nezavadné a jejich pouziti je
bezpecné.

Narodni pravni uprava musi byt do data ucinnosti nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich dana do souladu s touto novou unijni pravni Gpravou a zaroven by nova pravni
uprava méla vhodné zohlednit poznatky z praxe nashromazdéné za dobu ucinnosti soucasné
pravni Upravy od roku 2015.

Cilem nového zakona o zdravotnickych prostiedcich je tak pfijeti pravni upravy, ktera
plné¢ implementuje obsah nafizeni o zdravotnickych prostfedcich do pravniho fadu Ceské
republiky, nebot’ pfima aplikovatelnost nafizeni neznamend, ze Clensky stdt nemusi ucinit
zadné kroky k zajisténi jejich naplnéni a fungovani v praxi. V pfipadé nafizeni je nezbytné
povinnost implementace chapat takovym zptsobem, Ze pravni fad Ceské republiky nesmi
obsahovat ustanoveni, kterd by duplicitné upravovala oblasti jiz feSené nafizenim, obsah
nafizeni tedy nesmi byt pfenaSen do vnitrostatniho prava. Vnitrostatni pravni Gprava vSak musi
byt doplnéna o ustanoveni, ktera jsou nafizenim ponechana v kompetenci jednotlivych
¢lenskych stati, a to ve formé souladné s textem natizeni.

Novy zakon o zdravotnickych prostiedcich tak stanovuje ptisobnost spravnich organti
pti vykonu statni spravy v oblasti zdravotnickych prostiedkl, dopliiuje pravidla stanovend
nafizenim o zdravotnickych prostiedcich, ustavuje Informacni systém zdravotnickych
prostfedkili, upravuje predepisovani a vydej zdravotnickych prostfedki, stanovuje skutkové
podstaty prestupkil spocivajicich v poruSeni povinnosti stanovenych nafizenim o
zdravotnickych prostiedcich a povinnosti stanovenych novym zdkonem o zdravotnickych
prostiedcich. Novy zédkon rovnéz formuluje pfechodna ustanoveni zajist'ujici zejména prechod
ze stavajici na novou pravni upravu.

Evropskym parlamentem bylo pfijato i druhé natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro, a
to s ucinnosti ode dne 26. kvétna 2022. S ohledem na toto natfizeni bude nutné v budoucnu
vnitrostatni legislativu pfizptisobit evropské tupravé také v oblasti diagnostickych
zdravotnickych prostfedki in vitro. Z tohoto dlivodu nyni navrhovany zakon o zdravotnickych
prostfedcich neupravuje oblast diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro. Do doby
nabyti ucinnosti nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro budou
zachovany relevantni ¢asti dosavadni vnitrostatni pravni upravy pro diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro véetné nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na
diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro. Souc¢asny zdkon bude zménén tak, aby upravoval
pouze oblast diagnostickych zdravotnickych prostredkd.

Ziasadni zmény prinasSené navrhem nového zikona o zdravotnickych prostiredcich:

e Definice zakladnich pojmu

Definice zékladnich pojmil jsou oproti sou¢asnému zdkonu znacné zredukovany s ohledem na
skutec¢nost, ze vétSina pojmul z oblasti zdravotnickych prosttedki je upravena pfimo nafizenim
o zdravotnickych prostfedcich
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e Vvkon statni spravy

Kompetence piisluSnych organti statni spravy jsou v novém zakon¢ rozsifovany, nebot natizeni
o zdravotnickych prostiedcich ukladd spravnim organtim nové povinnosti, které jsou tyto
povinny zajistit. Rozsituji se pfedevs§im pravomoci Statniho stavu pro kontrolu 1éCiv v oblasti
dozoru nad trhem, zejména v oblasti regulace reklamy na zdravotnické prostiedky tedy dozor
nad tzv. tvrzenimi, které by mohly pacienta nebo uZzivatele uvést v omyl, pokud jde o urceny
ucel, bezpecnost a G¢innost zdravotnického prostiedku.

e Informacni systém zdravotnickych prostiedku

Informacni systém zdravotnickych prostiedkll je ve vztahu k soucasné podobé zdkona o
zdravotnickych prostfedcich koncipovan nové¢ s ohledem na nafizeni o zdravotnickych
prosttedcich, které zavadi povinnou registraci osoby vykonavajici na izemi Ceské republiky
¢innost vyrobce, zplnomocnéného zastupce nebo dovozce do unijni databdze EUDAMED
(European Database on Medical Devices). Z tohoto diivodu neni v navrhu nového zakona
o zdravotnickych prostiedcich nadéle uveden Registr zdravotnickych prosttedki, ktery slouzi
k registraci osoby zachazejici se zdravotnickymi prosttedky. Informaéni systém
zdravotnickych prostfedki je koncipovan predev§im jako informacni systém vefejné spravy
uréeny k informovani vetejnosti, shromazdovani a spravé udaji, které jsou ziskany
z elektronickych systémul podle nafizeni o zdravotnickych prostfedcich, a déale bude slouzit
k tomu, aby jeho prostfednictvim distributofi a osoby provadé¢jici servis zdravotnickych
prostfedkii ohlésili svoji ¢innost Statnimu ustavu pro kontrolu 1€¢iv, a to pted zahajenim této
¢innosti. Distributor v rdmci svého ohlaSeni nové bude uvadét také zdkladni UDI-DI
zdravotnického prostiedku, ktery hodla distribuovat, coz pfispéje k zajiSténi transparentnosti a
vysledovatelnosti i u distribuovaného zdravotnického prostfedku, nebot’ distributor neni
povinnég registrovan v EUDAMED. V pfipadé¢, Ze by tato povinnost pro distributora zavedena
nebyla, mohlo by dojit ke zhorSeni vysledovatelnosti zdravotnického prostredku,
coz by nekorespondovalo se zajmem na zlepSeni zdravi a bezpecnosti pacientd.

e (Obnova zdravotnickych prostiedku

Nafizeni o zdravotnickych prostiedcich zavadi pojem ,,obnova prostiedkii na jedno pouziti*
a ponechava na rozhodnuti ¢lenského statu, zda vnitrostatnim pravnim fadem bude obnova
takového zdravotnického prostfedku (uréeného vyrobcem pro jedno pouziti) umoznéna, a to pfi
dodrzeni pozadavki stanovenych v nafizeni o zdravotnickych prostfedcich. Novy zdkon o
zdravotnickych prostfedcich zakazuje provadéni obnovy zdravotnického prostfedku pro jedno
pouziti na izemi Ceské republiky i dodavani obnoveného zdravotnického prostfedku pro jedno
pouziti na trh natizemi Ceské republiky nebo jeho pouzivani na tizemi Ceské republiky.
Zvoleny zpisob regulace je v souladu s Ramcovou pozici Ceské republiky, ve které je
konzistentné vyjadfen negativni postoj Ceské republiky k moznosti obnovovani zdravotnickych
prostfedkii na jedno pouziti. Diivodem pro tento (dlouhodobé zastavany) nazor je, ze v piipad¢
obnovenych zdravotnickych prosttedkl pro jedno pouziti nelze skutecné zarucit, ze jejich
opakovanym pouzitim nedojde k ohroZeni zdravi a bezpecnosti pacientl. Takto by méla byt
v maximalni mife zaji§téna ochrana pacientt a uzivateli zdravotnickych prostiedki.

e Vvdej zdravotnickych prostiedkt
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V novém zakoné o zdravotnickych prosttedcich jsou oproti soucasnému zakonu koncipovany
odlisné podminky vydeje zdravotnického prostfedku na poukaz. Zdravotnické prostredky
rizikovych tiid IIa, IIb a III bude i nadale mozné vydavat pouze prostiednictvim osoby, ktera
splituje konkrétni odbornou zptsobilost, a to ztoho divodu, aby byla u zdravotnickych
prostiedkll téchto rizikovych tfid zaru¢ena odbornd edukace ze strany vydejce, a tim byla
zajisténa bezpecnost pacienta, ktery si zdravotnicky prostiedek oproti poukazu vyzvedne. Ke
zméné regulace vydeje dochéazi v ramcei nejpocetnéjsi skupiny zdravotnickych prostredki, tedy
zdravotnickych prosttedkt I. rizikové tfidy, u nichz je primarnim divodem pro predepsani
na poukaz moznost Cerpani uhrady z vetfejného zdravotniho pojisténi. Na vydej téchto
zdravotnickych prostfedkli se nové nebude vztahovat povinnost odborné zptisobilosti osoby
vydejce, nebot’ v praxi se toto ukazalo jako velmi omezujici z diivodu nedostatecného poctu
ptislusn¢ vzdélanych osob. Neexistuje bezpecnostni odivodnéni povinnosti, aby kazdy
zdravotnicky prostiedek I. rizikové tfidy, mohla vydat pouze osoba s piislusnou odbornosti.
Konkrétni regulace odbornosti vydejce je nadale ponechana také u vydeje optického
zdravotnického prostfedku, ktery mtize byt vydan pouze optometristou, diplomovanym o¢nim
optikem nebo diplomovanym o¢nim technikem, nebo o¢nim optikem ¢i o¢nim technikem nebo
o¢nim lékafem.

e Piestupky v oblasti zdravotnickych prostiedku

Natizenim o zdravotnickych prostfedcich jsou ukladany regulovanym subjektim nové
povinnosti a navrhovany zakon o zdravotnickych prostfedcich tak musi zajistit, aby tyto
povinnosti byly plnény, a to vymezenim skutkové podstaty v této oblasti, ur¢enim spravniho
organu piislusného k jejich projednavani a stanovenim vyse sankci za jejich neplnéni. Natizeni
o zdravotnickych prostfedcich uklada v ¢l. 113 kazdému ¢lenskému statu povinnost stanovit
sankce za poruseni ustanoveni nafizeni, a to sankce U€¢inné, pfiméfené a odrazujici. V opacném
pfipadé¢ by nafizeni nebylo v pfislusném clenském stat¢ vynutitelné, systém nastaveny
nafizenim by nemohl byt pln€¢ funkéni a neplnil by cile nafizenim sledované. Novy zdkon o
zdravotnickych prostfedcich vymezuje ptestupky v oblasti vyroby, klinického hodnoceni a
klinickych zkouSek, distribuce, dovozu, v oblasti ¢innosti poskytovatele zdravotnich sluzeb,
v oblasti vydeje a prodeje, na useku predepisovani, pouzivani a také v oblasti servisu
zdravotnického prostiedku.

e Povolovani vyjimky

Natizeni o zdravotnickych prostfedcich v €l. 59 stanovi, Ze ptisluSny organ miiZze na zékladé
fadné odlivodnéné zadosti povolit na Uzemi dotycného c¢lenského statu uvedeni na trh nebo
do provozu konkrétniho zdravotnického prostfedku, u kterého nebyly provedeny postupy
posuzovani shody, ale jehoz pouziti je v zajmu ochrany vefejného zdravi nebo bezpecnosti ¢i
zdravi pacienti.

Novy zdkon o zdravotnickych prostfedcich svéfuje v dané problematice kompetence
Ministerstvu zdravotnictvi a Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv. V ptipadé, ze jde o pouziti
zdravotnického prostiedku u jediného pacienta, toto pouZiti je v zajmu bezpecnosti a zdravi
konkrétniho pacienta anatrhu neni odpovidajici zdravotnicky prosttedek s tadnym
posouzenim shody, mize Ministerstvo zdravotnictvi, tak jako dosud, na zédkladé¢ odiivodnéné
zéadosti poskytovatele zdravotnich sluzeb rozhodnout o povoleni pouziti zdravotnického
prosttedku, u kterého nebyly provedeny postupy posuzovani shody podle nafizeni o
zdravotnickych prosttedcich.
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Natizeni o zdravotnickych prostfedcich nové umoziuje ud¢€lit povoleni uvedeni na trh na izemi
Ceské republiky nebo do provozu a pouZiti zdravotnického prostiedku, u kterého nebyly
provedeny postupy posuzovani shody podle nafizeni o zdravotnickych prostiedcich, i pro blize
nedefinovanou skupinu pacientii. Tento postup mtize byt zvolen pouze za predpokladu, je-li v
zajmu ochrany vefejného zdravi, nebo bezpecnosti a zdravi pacientil v Ceské republice. Tato
nova kompetence je svéfena Statnimu ustavu pro kontrolu léCiv.

e Klinické hodnoceni a klinické zkousky

Oblast klinického hodnoceni a klinickych zkousek je z pfevazné cCasti feSena nafizenim
jednotné na evropské urovni. Na ¢lenském statu je ponechano, aby stanovil pfisluSny organ,
ktery se mé posuzovat zadost o provedeni klinické zkousky, a to ve lhiitdich stanovenych
v nafizeni o zdravotnickych prostfedcich. Na c¢lensky stdit ma rovnéz formulovat upravu pro
zapojeni a fungovani etickych komisi v rdmci procesu povolovani klinické zkousky. V novém
zdkon¢ o zdravotnickych prostfedcich je na zdkladé vySe uvedeného v oblasti klinickych
zkousSek detailn€é upraveno postaveni etické komise jako nezdvislého organu poskytovatele
zdravotnich sluzeb, ktery provadi eticky prezkum klinické zkousky a posuzuje, zda v prub¢hu
konani klinické zkouSky jsou chranéna prava, bezpecnost, dustojnost a kvalita zivota subjektil
klinické zkousky.

e Vigilance a dozor nad trhem

Rovnéz oblast vigilance a dozoru nad trhem je podrobn¢ upravena v natizeni o zdravotnickych
prostfedcich a tato jednotna a zdvaznd uprava pro vSechny c¢lenské staty zajisti lepsi ochranu
zdravi a bezpecnosti pacientl i uzivatelli, pokud jde o zdravotnické prostiedky, které jsou na
trhu clenskych statd k dispozici. Natizeni o zdravotnickych prostfedcich klade diiraz na
zajisténi dozoru nad vyrobou zdravotnického prostiedku a ukldda vyrobci povinnost zavést
komplexni systém sledovani po uvedeni na trh, zfizeny v ramci jejich systému fizeni kvality a
vychdzejici z planu sledovani po uvedeni na trh. Narodni Gprava v novém zakoné o
zdravotnickych prostfedcich je zaméfena predevS§im na evidenci zadvazné nezadouci piihody,
k niz doslo na izemi Ceské republiky, nebo bezpe¢nostniho napravného opatieni, jez bylo nebo
ma byt na izemi Ceské republiky provedeno.

e Pouzivani zdravotnickych prostiedku

V oblasti pouzivani zdravotnického prostfedku nedochazi k zasadnim zménam oproti
soucasnému zakonu, avSak podstatnou novinkou, kterou nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich zavadi, je tzv. karta s informacemi o implantatu. Tuto kartu bude muset vyrobce
dodavat spolu s implantatem a poskytovatel zdravotnich sluZeb je povinen ji pacientovi predat.
Pacientiim, jimz byl implantovan zdravotnicky prosttedek, tak budou o tomto zdravotnickém
prostfedku poskytnuty jasné, prehledné a snadno pfistupné zakladni informace, které umoziuji
identifikaci daného zdravotnického prostfedku, a dalsi relevantni informace o ném, vcetné
nezbytnych vystrah ohledné zdravotnich rizik nebo ptfedbéznych opatieni.

e Servis zdravotnickych prostiedkt

V novém zdkoné jsou nové definovany pozadavky na osoby provadéjici bezpecnostné
technické kontroly a opravy. Dochazi tak k napravé nelogic¢nosti v souasném zakoné, kdy
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pozadavek na délku odborné praxe byl delsi u osob s odbornym vzdélanim nez u osob bez
vzdélani. Nove jsou tak kladeny pozadavky tykajici se vzdélani a praxe kladeny pouze na osoby
provade¢jici servis aktivnich zdravotnickych prostiedku tiid Ila, IIb a III a to odstupiiované prave
podle druhu dosazeného vzdélani. U ostatnich zdravotnickych prosttedki nejsou pozadavky na
vzdélani a praxi zakonem definovany. U vSech zdravotnickych prostiedki zustava stézejni
pozadavek na aktualni proskoleni dané osoby vyrobcem nebo jim povéfenou osobou.

B. Zhodnoceni souladu navrhované pravni udpravy s ustavnim poradkem, s
mezinarodnimi smlouvami a s pravem Evropské unie

1. Soulad s iistavnim poradkem Ceské republiky

Zakon o zdravotnickych prostfedcich je v souladu stustavnim poradkem Ceské
republiky a jednotlivd ustanoveni nejdou nad ramec Ustavy Ceské republiky a Listiny
zékladnich prav a svobod. Navrhovana pravni uprava respektuje tstavné zakotvena pravidla
vykonu statni moci, kterou lze podle ¢lanku 2 odst. 3 Ustavy a ¢lanku 2 odst. 2 Listiny
zékladnich prav a svobod uplatiiovat jen v pfipadech a v mezich stanovenych zédkonem, a to
zpusobem, ktery zdkon stanovi. Navrhovand pravni uprava taktéz respektuje ustavné
zakotvenou zasadu, vyjadfenou v ¢lanku 4 odst. 1 Listiny zékladnich prav a svobod, ktera
spociva v tom, ze povinnosti mohou byt ukladany toliko na zdklad€ zdkona a v jeho mezich a
jen pii zachovani zdkladnich prav a svobod. V souvislosti s pfijetim nového zakona
o zdravotnickych prostfedcich dojde déale ke zruSeni provadécich pravnich ptedpisi,
a to nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky,
nafizeni vlady ¢. 55/2015 Sb., o technickych poZzadavcich na aktivni implantabilni zdravotnické
prostfedky, vyhlasky ¢. 61/2015 Sb., o stanoveni vySe nahrad vydaji za odborné ukony
provedené Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv podle zdkona o zdravotnickych prostiedcich,
vyhlasky ¢. 62/2015 Sb., o provedeni nckterych ustanoveni zdkona o zdravotnickych
prostfedcich.

2. Soulad s pravem EU a mezinarodnimi smlouvami

Novym zakonem o zdravotnickych prostiedcich je do pravniho fadu Ceské republiky
implementovano pravo Evropské unie, tedy navrh neni s pravem Evropské unie v rozporu,
ale je predkladan za ucelem dosaZeni adaptace narodni pravni Uipravy na nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni
smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS. Teprve touto adaptaci se vytvori souhrn vzajemné
provéazanych pravidel pro oblast zdravotnickych prostfedkl a vznikne uceleny a funkéni celek,
ktery bude mozno aplikovat v praxi. V ptipadé, Ze by se k této adaptaci formou nového zékona
o zdravotnickych prostiedcich nepfistoupilo, piimo pouzitelny ptredpis Evropské unie by v
Ceské republice nemohl byt u¢inné a beze zbytku aplikovan, &imz by doslo k poruseni
povinnosti ¢lenského statu.

Nezanedbatelnym rizikem je i to, Ze nepfijeti nového zdkona o zdravotnickych
prostiedcich bude vyhodnoceno jako poruseni smlouvy o zaloZzeni Evropské unie ze strany
¢lenského statu a mize byt zahdjeno fizeni ze strany Evropské komise proti Ceské republice za
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nesplnéni implementacni povinnosti. Poptipad¢ i uloZeni sankce adekvatni takovému porusent,
které by mélo dopad na cely systém a jeho fungovani nikoli pouze v rozméru Ceské republiky,
ale 1 ostatnich ¢lenskych statli, nebot’ jen v piipadé, ze pravidla budou dodrzovana vSemi, bude
systém funkcni. K uvedenému je tieba jesté doplnit, ze za nesplnéni t€chto povinnosti by hrozilo
ze strany organt Evropské unie projednavani takového piistupu a poptipadé i ulozeni sankce,
jejiz vyse by zcela jisté odrazela miru dopadu v ramci celé Evropské unie na oblast vztahujici
se k bezpecnosti pacient.

Porusenim povinnosti a nevytvofenim pravnich ptfedpokladii pro =zajisténi fadné
implementace naiizeni o zdravotnickych prostfedcich v Ceské republice by nebylo dosazeno
hlavniho ucelu, pro ktery bylo natizeni napiic¢ clenskymi staty ptijato, tedy zvySeni bezpecnosti
zdravotnickych prostfedkt tak, aby pacienti v rdmci vnitiniho trhu EU mohli mit divéru, ze
zdravotnické prosttedky, které pouzivaji, jsou zdravotné nezavadné a jejich pouziti je bezpecné.

Navrhovany zdkon o zdravotnickych prostiedcich neodporuje mezinarodnim
smlouvam, kterymi je Ceska republika vazana. Obsah piedkladaného navrhu neni pfedmétem
74dné mezinarodni smlouvy, kterou je Ceské republika vazana a lze jej hodnotit jako plné
slucitelny s predpisy Evropské unie, judikaturou soudnich organti Evropské unie a obecnymi
pravnimi zdsadami prava Evropské unie.

C. Predpokladany hospodarsky a finanéni dosah navrhované pravni tpravy
Dotc¢enymi subjekty budou:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Ministerstvo zdravotnictvi

Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi
vyrobci zdravotnickych prostiedkil

zplnomocnéni zéstupci

distributofi zdravotnickych prosttedkt

dovozci zdravotnickych prosttfedkt

poskytovatelé zdravotnich sluZzeb zachéazejici se zdravotnickymi prostfedky
pojisténci

zdravotni pojistovny

osoby provadgjici servis

vydejci zdravotnickych prostredka

ozndmené subjekty

Dopady na statni rozpodet
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Lze ptedpokladat, Zze dopady navrhovaného zakona na statni rozpocet budou spocivat jednak v
jednorazovych nakladech, jednak v nakladech kazdorocné se opakujicich. Pokud se tyka
jednorazovych nakladi, budou tyto néklady spojené s vybudovanim Informacniho systému
zdravotnickych prostfedkl a jeho napojenim na Evropskou databazi zdravotnickych prosttedka
(EUDAMED). Tyto naklady jsou odhadovany ve vysi 15 miliont K¢. V této Castce je zahrnut
jak vyvoj a implementace Informacniho systému zdravotnickych prostredki, tak i zaskoleni
servisniho a uzivatelského personalu a dale napojeni Informacniho systému zdravotnickych
prostfedkti na EUDAMED.

Po vytvoteni Informacniho systému zdravotnickych prostiedkd bude na zajisténi jeho provozu
a pravidelné udrzby tfeba vynalozit naklady ve vysi 2 miliony K¢ ro¢né.

Finan¢ni dopady na vybudovani informacniho systému a jeho provoz, se budou tykat vyhradné
rozpo&tu Ustavu a nepiedpoklada se navyseni finanénich prostiedki do rozpoétovych kapitol.
Ptedpokladame, ze tyto financni dopady budou plné€ kryty z ndhrad vydajt stanovenych timto
navrhem zakona.

Celkove nova pravni Gprava v oblasti zdravotnickych prostfedkit bude mit velké dopady na
statni rozpocet, ty se vSak ve zna¢né mife odvijeji pfimo od povinnosti ulozenych natizenim o
zdravotnickych prosttedcich tykajicich se zejména plnéni dozorovych povinnosti, které bude v
ramci trhu Ceské republiky zajistovat Statni ustav pro kontrolu 1é&iv (déle jen “Ustav”).
Kazdoroéné tak lze predpokladat ndklady na vykon &innosti ulozenych Ustavu navrhovanym
zakonem a nafizenim, které zatizi statni rozpocet provoznimi, mzdovymi a administrativnimi
naklady na zajisténi dostatecného poctu pracovnikd, které jsou odhadovény na 21 milionti K¢
ro¢né.

Dozorova &innost Ustavu by méla pokryt cca 36 tisic subjektt, nebot’ v ramci CR piisobi témét

4 tisice hospodatskych subjektl (vyrobei zdravotnickych prostfedkill, zplnomocnéni zastupci,
distributofi, dovozci a osoby poskytujici servis) a vice nez 32 tisic poskytovatelli zdravotnich
sluzeb. Na zakladé uvedeného Ustav odhaduje realnou potfebu navyseni poétu pracovniki
celkem o 38 pracovnich mist, ktefi budou zajistovat jak oblast dozoru nad trhem, tak i oblast
vigilance a klinického hodnoceni a déle ¢innosti souvisejici s tdaji v EUDAMED.

Pro zachovani dostate¢né uc¢innosti dozorové a kontrolni ¢innosti je navrhovany pocet navySeni
o 38 zaméstnancli idedlni, avSak v pfipadé neschvéaleni takového navySeni, je rovnéz
vypracovana nouzova varianta, kterd umoZni zabezpefeni vykonu agendy v nezbytném
minimalnim rozsahu pfi navySeni o 11 systemizovanych mist.

Tato uvedena tzv. nouzova varianta (v rozsahu min. 11 mist) je v souc¢asné dob¢ jiz zajisténa
realizaci opatieni sjednanych pfi pfipravé parametrli navrhu statniho rozpoctu na rok 2020 a
systemizace sluzebnich a pracovnich mist na rok 2020.
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Navrh zakona predpoklada, Ze znaéna Gast téchto nakladt na strané Ustavu, by mohla byt kryta

finan¢nimi prostiedky z ndhrad vydaji za Gkony, které by statni sprava vykonavala na zadost
regulovanych subjekti. Vybér téchto nahrad vydaju piedpoklada rovnéz ¢l. 111 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich.

Dopady na podnikatelskou sféru

Novy zdkon sam o sobé negeneruje nové naklady na podnikatelské subjekty, avSak vyssi
naklady pro vyrobce zdravotnickych prostiedkid jsou dany povinnostmi vyplyvajicimi
z natizeni o zdravotnickych prostfedcich. Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich stanovi
povinné pojisténi odpovédnosti vyrobcl v souladu se smérnici Rady 85/374/EHS
o odpovédnosti za vadné vyrobky. Vyrobci maji povinnost zpisobem, ktery je pfiméteny
rizikové tfid€, typu prostiedku a velikosti podniku, zavést opatfeni umoziujici poskytnout
dostate¢né financni kryti, pokud jde o jejich potencidlni odpovédnost podle vyse zminéné
smérnice.

Dalsi ndklady pro podnikatelské subjekty vzniknou s povinnym pouzivanim jedine¢ného cisla
(UDI), které bude na kazdém zdravotnickém prostiedku, ¢i s odpoveédnosti vyrobcti za nasledné
sledovani kvality, funk¢ni zplsobilost a bezpecnost prostiedkii uvedenych na trh. Dalsi oblasti
upravenou nafizenim o zdravotnickych prostiedcich, kterd predstavuje zvysené naklady
pro podnikatelské subjekty, je oblast klinického hodnoceni a provadéni klinickych zkousek,
které jsou finan¢né velmi narocné.

Uvedené zvySené naklady pro podnikatelské subjekty, které prameni pfimo z nafizeni
o zdravotnickych prostiedcich, byly vyhodnoceny jiz v rdmci jeho projednavani. Oproti tomu
v oblastech, které si Ceska republika mize individudlné upravit, predstavuje navrh zékona
o zdravotnickych prostifedcich pro podnikatelské subjekty v mnoha ohledech zjednoduseni,
¢imz dojde ke snizeni dopadl na podnikatelskou sféru oproti soucasné pravni Gprave.

Jako piiklad lze uvést proces registrace osob a notifikace zdravotnického prostredku,
ktery jiz nadale nebude spadat pod reZim spravniho fizeni, ale je koncipovan jako ohlaSovaci
povinnost. Rozdiln€é od dosavadni pradvni upravy jiZ nebudou stanoveny kvalifikacni
piedpoklady pro osobu vydavajici zdravotnicky prostfedek I. rizikové tfidy. Pozitivni dopad
bude mit rovnéZ nova Uprava v oblasti instruktdze, kdy je jeji povinné provadéni vazano na
stanoveni vyrobcem s ohledem na urceny tcel daného zdravotnického prostiedku Ke zméné
zékona dochdzi 1 u povinnosti hlésit podezieni na nezadouci piihodu, kdyZz navrhem je
odstranéna dosavadni povinnost hléasit podezieni na nezadouci piihodu pro vSechny
hospodaiské subjekty.

D. Zhodnoceni dopadi navrhovaného FeSeni ve vztahu k ochrané soukromi a osobnich
udaju

Zpracovani osobnich udaji dle navrhu zakona o zdravotnickych prostiedcich neni novym

vvvvvv

pravniho ptedpisu, zdkona ¢. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zdkona o
spravnich poplatcich. Zpracovani osobnich udajii v rozsahu jméno, pfijmeni, telefon a adresa
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elektronické poSty kontaktni osoby distributora a osoby provadéjici servis prostiedkii formou
jejich ohléaseni do Informac¢niho systému zdravotnickych prostiedki je zakotveno v § 15 odst.
2 pism. a) navrhu a navazuje na totozny rezim hlaSeni do Registru zdravotnickych prostiedkt
dle § 28 odst. 2 zdkona ¢. 268/2014 Sb.

Zpracovani osobnich udaji dle navrhu je v souladu se vSemi zdsadami zpracovani osobnich
tdaji dle Clanku 5 GDPR. Pravnim titulem zpracovani je splnéni pravni povinnosti spravce.
Ohlasené osobni tidaje budou zpracovavany vyhradné za uc¢elem identifikace osob ohlasujicich
se do Informacniho systému zdravotnickych prostiedkti. OhlaSené osobni tdaje budou
zpracovavany pouze v rozsahu nezbytném pro kontaktovani ohlasenych osob. Ohlasené osobni
udaje budou ulozeny pouze po dobu nezbytnou k dosazeni ucelu zpracovani, tj. v Informacnim
systému zdravotnickych prostfedkit budou vedeny po dobu 1 roku od data jejich ohlaSeni,
zmény nebo potvrzeni ohldSenou osobou. OhlaSené osobni tdaje budou chranény pied
neopravnénym piistupem k nim ¢i pted jejich zneuzitim pomoci vhodnych technickych a
organizacnich opatfeni.

Popsané zpracovani osobnich idaji tak nebude mit zddné negativni dopady na oblast ochrany
soukromi a osobnich tdajt.

E. Zhodnoceni korupénich rizik navrhovaného reSeni (CIA)

V rdmci ptipravy ndvrhu zdkona o zdravotnickych prostfedcich byla komplexné posouzena
mira korupénich rizik v souladu s metodikou zpracovanou Odborem hodnoceni dopadii
regulace Utadu vlady Ceské republiky. Ze zavéru posouzeni vyplyva, ze korupéni potencial
vyplyvajici z ndvrhu zdkona o zdravotnickych prosttedcich neptedstavuje zadné riziko.

F. Dopady na bezpecnost statu

Navrh zakona o zdravotnickych prostfedcich nebude mit negativni vliv na bezpe¢nost a obranu
statu. zmény navrhované v zédkoné, konkrétné v § 32 naopak umoziiuji i v dobé vojenskych a
nevojenskych krizovych stavii Ministerstvu obrany a Ministerstvu zdravotnictvi pouZzit vyjimku
z tohoto zdkona a zajistit zadsobovani ozbrojenych sil 1 civilniho obyvatelstva zdravotnickymi
prostiedky, které nebudou spliiovat vSechny podminky stanovené timto zdkonem, ¢imz bude
zajisténa podpora a schopnosti Armady CR a bude zabranéno pfimému ohroZzeni Zivotii nebo
zhor$eni zdravotniho stavu pacientd.
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I1. Zvlastni ¢ast
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Ad§1

Ustanoveni § 1 vymezuje pfedmét zakonné upravy a deklaruje zohlednéni piislusného predpisu
Evropské unie - nafizeni o zdravotnickych prostfedcich. Zakon je adaptaci tohoto ptfimo
pouzitelného ptedpisu do ¢eského pravniho fadu.

Ustanoveni dale dava na jisto, ze se tento predpis nevztahuje na diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro, které jsou samostatnou skupinou zdravotnickych prostiedkli. Na tyto
vyrobky se i nadale vztahuje smérnice 98/97/ES transponovand do ¢eského pravniho fadu
prostiednictvim natfizeni vlady ¢. 56/2015 Sb. a novelou soucasného zékona ¢. 268/2014 Sb.

Ad §2

V ustanoveni § 2 je zavedena legislativni zkratka prostfedek, aby bylo mozné pod jeden termin
zahrnout celou skupinu vyrobkt, na kterou se vztahuji prislusna ustanoveni ptedpisu a aby
doslo ke sjednoceni terminti s nafizenim o zdravotnickych prostfedcich.

Ad§3

Ustanoveni § 3 uvadi taxativni vycet organil statni spravy, které se v ramci své plisobnosti
zabyvaji agendou zdravotnickych prostfedkll. Jednd se o Ministerstvo zdravotnictvi, Statni
Gistav pro kontrolu 1é&iv a Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zku$ebnictvi
(dale jen Utad).

Ad§4az5

Ustanoveni vyslovné stanovuji rozsah cCinnosti, k nimz jsou kompetentni Ministerstvo
zdravotnictvi (déle 1 ,,MZ*) a Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav*) jako organy
statni spravy v oblasti zdravotnickych prostifedk.

Vétsinu agend, které upravuje navrhovana pravni Gprava, véetné veSkeré souvisejici kontrolni
¢innosti a rozhodovani v prvnim stupni, by mél vykonivat Ustav, ktery agendu podle
pfedchoziho zdkona jiZ vykonaval, a tudiZz s ni ma zkuSenosti. Pfevazna Cast agendy je
stanovena pfimo na urovni nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a v tomto ustanoveni se
pouze stavi na jisto, Ze organem povéienym k jejich vykonu je pravé Ustav. Uastnici fizeni
maji moznost pfezkumu prvostupiiového rozhodnuti Ministerstvem zdravotnictvi na zakladé
tadnych opravnych prostiedkil. Ustav v rozsahu své pisobnosti spolupracuje i s Utadem.

Na spolupraci s p¥islusnymi organy ¢&lenskych stati a na zastupovani CR v pracovnich
skupinach a vyborech EU se MZ i Ustav podileji v rozsahu své plisobnosti.

V § 5 odst. 3 az 5 je dale zakotvena moznost Ustavu pfistupovat k udajim obsazenym
v zékladnich registrech tak, aby mohla byt pii provozu Informacniho systému zdravotnickych
prostiedkdt a hlasenich podle § 15 az 17 dodrzovana Informaéni koncepce CR, kde je
definovana zdsada povinnosti organi vefejné spravy zajistit, ze subjekty poskytnou stejné
informace celé vetejné spraveé pouze jednou.
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Ad §6

V piipadech pochybnosti o vyrobku rozhoduje Ustav, zda posuzovany vyrobek spada do
plisobnosti natizeni o zdravotnickych prostiedcich. V piipads, Ze Ustav nemtize na zakladd
dostupnych tdaji rozhodnout, je takové fizeni zastaveno a v souladu s natizenim Ustavem
postoupeno k rozhodnuti Komisi.

Za ucelem zajisténi bezpecnosti pacientll, uzivatelii nebo jinych osob ustanoveni dale upravuje
postup Ustavu v pfipadé nutnosti piijmout opatfeni ve vztahu k typu zdravotnického
prostfedku, jehoz pouzivani ptedstavuje riziko.

Ad§7

Ustanoveni § 7 zakotvuje Informacni systém zdravotnickych prostiedkl jako systém vefejné
spravy, jehoz ucelem je sbér, sprava, shromazd’'ovani a zvefejiiovani udaji o zdravotnickych
prostfedcich a o osobach, které maji nafizenim nebo zdkonem stanovenou oznamovaci
povinnost.

Hlavnim cilem Informac¢niho systému zdravotnickych prostfedkti, jehoz spravcem a
provozovatelem je Ustav, je zajistit elementarni pfehled o zdravotnickych prostfedcich na
Ceském trhu pfi maximalni eliminaci administrativni zatéze jak organt statni spravy, tak
ptedevsim samotnych adresatd pravnich povinnosti.

S ohledem na informovanost vefejnosti, zejména poskytovateli zdravotnich sluzeb, Ustav na
zadost vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zéstupce v Informacnim systému zdravotnickych
prostfedkli odstrani vazbu mezi nim a osobou provad¢jici servis.

Ad§8

Ustanoveni § 8 stanovuje povinnosti vyrobct sérioveé vyrabénych zdravotnickych prostredki i
prostiedkil vyrabénych na zakazku a zplnomocnénych zéstupcti. Je zde stanoveno, v jakém
jazyce ma byt vyrobcem poskytnuta technicka dokumentace a dalsi informace organu statni
spravy. RovnéZ je zde stanoveno, Ze informace urfené uzivatelim, vetné tidaji na obalu
zdravotnického prosttedku, musi byt uvedeny v ¢eském jazyce.

Ustanoveni dale upfesiiuje, jaky je mozny dopad na vyrobce, ktery si neplni své povinnosti vici
Evropské databance zdravotnickych prostfedki (EUDAMED) dané nafizenim o
zdravotnickych prostfedcich.

Vyrobce prostredkli vyrabénych na zakazku (dle individudlniho névrhu pro konkrétniho
pacienta) je dle tohoto ustanoveni povinen plnit zakladni oznamovaci povinnost pro zajisténi
efektivniho dozoru a vigilance prostfednictvim Informacniho systému zdravotnickych
prostiedktl. Jedna se o obdobu povinnosti, kterou plni podle pfedchoziho zakona.

Ad§9

Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich ponechava na rozhodnuti c¢lenského statu, zda
vnitrostatnim pravnim fadem bude umoznéna obnova a pouziti zdravotnického prostredku,
ktery je ptivodnim vyrobcem urcen pouze pro jedno pouZziti.
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V souladu s ramcovou pozici Ceské republiky, a to piedev§im z diivodu bezpeénosti pro
pacienty a uzivatele, ustanoveni § 9 zakazuje provadéni obnovy jednorazovych zdravotnickych
prostiedkli, doddvani obnoveného zdravotnického prostiedku pro jedno pouziti na trh na tzemi
Ceské republiky a rovnéZ zakazuje jeho pouzivani na uzemi Ceské republiky. Timto se zajistuje
maximalni ochrana ¢eskych pacienti i uzivatelti.

Ad § 10

Natizeni o zdravotnickych prostiedcich umoziuje cClenskym statim vydavat takzvané
certifikdty o volném prodeji. Jednd se o listinu, kterou clensky stat vydava vyrobci nebo
zplnomocnénému zastupci, ktery je usazen na jeho uzemi, za icelem vyvozu zdravotnického
prostiedku mimo tzemi ¢lenskych statt. Jedna se o institut podpory tuzemskych vyrobcii pfi
exportu na trhy tietich zemi. Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nestanovuje formu zadosti,
jeji nalezitosti, ani procesni stranku vydani, a proto je zakotvuje ustanoveni § 10 za
ucelem zajisténi vyssi miry pravni jistoty zadatele. Certifikaty budou vydavany prostiednictvim
Informacniho systému zdravotnickych prostiedk neprodlené po ovéfeni udaji v databazi
Eudamed. Vydavani certifikata se fidi ¢asti ¢tvrtou spravniho fadu.

Ad § 11 az § 22

Predchozi zakon zakotvil upravu pro klinické hodnoceni a klinické zkousky komplexné od
definic, pfes popis procesu az po stanoveni jednotlivych povinnosti subjektt, které je provadi.
Nyni jsou podrobnd pravidla stanovena jednotné na Urovni nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich a zdkon provadi pouze ty casti, které jsou v kompetenci jednotlivych ¢lenskych
statd.

Ad§11az§13

Zatimco proces klinického hodnoceni je v natizeni o zdravotnickych prostfedcich popsan zcela
piesné bez moznosti narodnich Gprav, ¢ast tykajici se klinickych zkousek provadénych v ramci
klinického hodnoceni za ucelem prokdzani shody zdravotnickych prostfedkli pies svoji
obsahlost a velkou podrobnost obsahuje nékteré oblasti, které maji byt na narodni Grovni
upfesnény C¢i zcela legislativné upraveny. Ustanoveni § 11 az § 13 upravuji povinnosti
zadavatele klinické zkouSky 1 ¢innost Statniho Ustavu pro kontrolu 1éciv jako piisluSného
spravniho organu. VSechny pozadavky vyplyvajici z uvedenych ustanoveni Uizce souviseji se
zajisténim maximalni bezpecnosti subjektt klinickych zkouSek. Z toho divodu je také
stanovena pro zadavatele klinické zkousky povinnost sjednat pojisténi k nahrad€ Gjmy vzniklé
pti provadéni klinické zkousky ve prospéch subjektii klinické zkousky. Smyslem je zajisténi
dostatecné ticinné ochrany subjektu klinické zkousSky jako slabsi strany. Zaroven jsou upraveny
1 podminky pro vypovézeni pojistné smlouvy. Tu lze vypovédét pouze do dne zahdjeni klinické
zkousky, po tomto datu jiZ pojiStovna smlouvu vypovédét nemiize a ptipadnou nahradu pfi
poruSeni podminek smlouvy musi uplatiovat vi¢i zadavateli. V ptipadé, kdy dojde
k vypovézeni smlouvy, je pojistovna povinna bezodkladné informovat Ustav.

Ustanoveni § 12 dale prodluzuji lhity potfebné na piezkum dokumentace klinické zkousky
pfedkladané v ramci zadosti o jeji povoleni pfisluSnym sprdvnim organem, aby bylo mozZné
zajistit dikladné posouzeni vSech aspektl planované klinické zkousky. S tim také souvisi
pozadavek na predlozeni stanoviska etické komise soucasné s dokumentaci zadosti o klinickou
zkousku definovanou v nafizeni o zdravotnickych prostfedcich, aby byla pfisluSnému
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spravnimu organu dana moznost v ptipadé pochybnosti toto stanovisko rozporovat a zajistit tak
maximalni bezpecnost subjektt klinické zkousky. Bez dikladného posouzeni dokumentace
zéadosti o klinickou zkousku a pozitivniho stanoviska ptislusného spravniho organu neni mozné
v Ceské republice klinickou zkousku zahéjit.

Zakonem je rovnéz upraveno zjiStovani nazoru nezletilé osoby k mozné ti¢asti na klinické
zkousce. Je-li to pfiméfené rozumové a volni vyspé€losti nezletilé osoby, pak se kromé souhlasu
zakonného zastupce, rovnéz zjist'uje jeji souhlas.

Ad § 14

Ze skupiny moznych adepti ucasti v klinické zkousce jsou zakonem vylouceny osoby, kterym
je omezeno pravo osobni svobody. Diivodem je skutecnost, Ze u téchto osob je objektivné
snizena mira svobody jejich rozhodovani podstoupit klinickou zkousku a samotné zajisténi by
bylo zna¢né komplikované.

Ad § 15 az § 22

V ustanoveni § 15 a § 22 zakona je zakotveno ustaveni etické komise, ktera je nezavislym
organem poskytovatele zdravotnich sluzeb, jez pfezkoumavéa dokumentaci klinické zkousky
v téchto ustanovenich definovanou, a to s ohledem na zajisténi veskerych etickych aspekti
souvisejicich s provadénim planované klinické zkousky a zajisténim bezpecnosti subjekti, kteti
se budou klinické zkousky ucastnit. Etickd komise nasledné pisemné vyjadiuje sviij souhlas ¢i
nesouhlas s provedenim klinické zkousSky zdravotnického prostfedku a déle provadi nad
probihajici klinickou zkouskou dohled. V ptipad¢ zjisténi nedodrzovani schvalenych pravidel
klinické zkousky muze své souhlasné stanovisko odvolat. O tomto svém zaméru musi predem
informovat zadavatele klinické zkousky a po vydani rozhodnuti o odvolani souhlasného
stanoviska informuje také Ustav. Klinické zkousky budou realizovany u poskytovatelt
zdravotnich sluzeb, kteti jsou schopni plnohodnotné zajistit provadéni klinické zkousky véetné
ustaveni vlastni etické komise, popf. kteti smluvné zajisti vyuziti etické komise ustavené jinym
poskytovatelem zdravotnich sluzeb. Zavadi se poZadavky na ¢leny etické komise a zékladni
zéasady Cinnosti etické komise, vCetné jejich prav a povinnosti. Je zde zakotvena povinnost
zadavatele klinické zkousky oslovit etickou komisi s Zadosti o pisemny souhlas s pfipadnymi
zménami podminek jiz schvélené klinické zkouSky. Poskytovatel zdravotnich sluzeb ma
povinnost informovat Ustav o piipadném zaniku etické komise, kterou ustanovil a podat
informace o tom, jaké etické komise prebiraji dohled nad probihajicimi klinickymi zkouskami.
V piipadé, Ze neni zajiStén dohled jinou etickou komisi, musi byt probihajici klinicka zkouska
u daného poskytovatele zdravotnich sluzeb pozastavena.

Ad § 23 az § 25

Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich sjednocuje registratni povinnosti vyrobce,
zplnomocnéného zéstupce a dovozce napfi¢ Clenskymi staty, kdy data budou vkladdana pfimo
do EUDAMED. Na narodni urovni je pak ponechdna moznost registrovat distributory a osoby,
jejichz cinnosti se nafizeni nezabyva, jako jsou napfiklad osoby provadé&jici servis
zdravotnickych prostfedkli. Aby vetejnost 1 organy statni spravy mély moznost ziskat veskeré
informace z jednoho informacniho zdroje, bude Informacni systém zdravotnickych prostiedkli
ustanoveny v § 7 zobrazovat jak informace vlozené¢ do EUDAMED, tak ty, které ziska
prostfednictvim ohlaSovaci povinnosti dle ustanoveni § 23 od distributora a osoby provadéjici
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servis zdravotnickych prostiedki. Ohlasovaci povinnost se tykd vSech distributora
zdravotnickych prostiedkli a osob provadéjicich servis s vyjimkou téch, kteti se zabyvaji pouze
zdravotnickymi prosttedky rizikové tfidy I nebo téch, kteti dodavaji zdravotnické prostredky
vyhradné uzivateliim, kteti nejsou poskytovateli zdravotnich sluzeb.

Pro zachovani spravnych a aktudlnich idaji v Informacnim systému zdravotnickych prostredka
je ustanovenim § 24 zavedeno pravo Statniho ustavu pro kontrolu 1éCiv provést vymaz udajt,
které zjevné neodpovidaji skutecnosti, pokud je jejich oznamovatel na vyzvu ve stanovené lhiité
neopravi. Pro zajisténi aktudlnosti dat stanovuje ustanoveni § 25 dobu, po kterou jsou data
vedena jako platnd a jejichz aktudlnost a spravnost musi oznamovatel pravidelné pred
ukonéenim stanovené lhiity potvrdit. Ustav bude prostiednictvim Informaéniho systému
zdravotnickych prostfedkil odesilat jednotlivym ohldSenym osobdm odesilat 30 dni pted
uplynutim lhiity upozornéni na nutnost potvrdit spravnost a aktualnost nahlasenych udajt. Je
také zajiSt€éna moznost zazadat o Uiplnou obnovu udaji zneplatnénych z divodu nepotvrzeni
aktualnosti téchto daji, a to po dobu 6 mésicti od zneplatnéni. Dale je v souladu s Informacni
koncepci CR zajisténo, Ze subjekty nemusi hlasit zménu tdaj, které vyplyvaji ze zékladnich
registrii, a které si tudiz mize Ustav sam opatfit dalkovym piistupem k t&mto registriim.

Ad § 26

Ustanovenim je zakazano dodat uzivateli — laikovi zdravotnické prostredky, které i v ptipadé
dodrzeni uréeného ucelu mohou ohrozit zdravi nebo Zivot ¢lovéka, pokud by byly pouzivany
bez dohledu lékaie (viz odiivodnéni k § 28 odst. 2). Distributor je povinen vzdy dodavat do CR
zdravotnické prostiedky s ndvodem k pouziti v ceském jazyce (vyjimkou jsou pouze ptipady,
kdy vyrobce stanovil, Ze ndvod k pouziti neni pro bezpecné pouziti tieba a nevydal ho).

Ad § 27

Navrh zakona stanovuje v této casti dalsi povinnosti distributorim a dovozctim s cilem zajistit
na trhu pouze bezpecné prostredky. Je zde uvedena povinnost dodrzovat pravidla spravné
skladovaci praxe, ktera by méla zajistit udrzeni jakosti zdravotnického prosttedku do okamziku
dodéani koncovému uZzivateli.

Ad § 28

Zdravotnické prostiedky jsou pii poskytovani zdravotnich sluzeb predepisovany na I¢kaisky
ptedpis, kterym je bud’ poukaz, v ptipad¢, Ze ma dojit k vydeji konkrétnimu pacientovi, nebo
z4ddanka ma-li byt zdravotnicky prostfedek pouzit pfi poskytovani zdravotnich sluzeb. V
souvislosti se zdmérem posileni role nelékarskych zdravotnickych pracovnikii v systému
zdravotni péce je v ustanoveni rozsifovan okruh osob, které mohou zdravotnické prostfedky
predepisovat, o nelékaiské zdravotnické pracovniky se specializovanou nebo zvlastni odbornou
zpusobilosti (tedy zptisobilé k vykonu povolani bez odborného dohledu). Ustanoveni rozlisuje
situace, ve kterych je poukaz na zdravotnicky prostiedek vystavovan — tedy bud’ z divodu
zajisténi bezpecnosti pacienta pii pouZiti dan¢ho zdravotnického prosttedku, nebo za ucelem
cerpani thrady z vefejného zdravotniho pojisténi. Konkrétni pravidla pro Cerpani uhrady ze
zdravotniho pojisténi (tedy preskripéni a indikacni omezeni - kdo a za jakych podminek mize
predepsat zdravotnicky prostfedek k uhrad€) bude, stejné jako dosud, stanoveno v zékoné o
vefejném zdravotnim pojisténi.
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V nezménéné forme zlstava opatteni pro vydej zdravotnickych prostfedkl primarné urcenych
do rukou Iékate, kdy s ohledem na nutnost participace lékafe pii indikaci i pouzivani
zdravotnického prostfedku musi byt legislativné zakézéan jeho volny prodej pfimo pacientim.
Takové zdravotnické prostiedky, které mohou ohrozit zdravi pacienta, mohou byt vydany
pouze na poukaz nebo zadanku vystavenou Iékarem. Ustanoveni obsahuje zdkonné zmocnéni
Ministerstva zdravotnictvi stanovit vyhlaskou seznam skupin téchto zdravotnickych
prostiedk.

Dochazi ke zméné doby pro uplatnéni poukazu, a to na 30 dni od jeho vystaveni s moznosti pro
ptredepisujiciho tuto dobu prodlouzit az na 1 rok. Uplatnénim se rozumi piedlozeni vydejci za
ucelem vydeje. Dle analyzy zdravotnich pojistoven je témét 90 % poukazi uplatnéno do 30
dnl od jejich vystaveni. S ohledem na raciondlni Cerpani zdravotni péce, neni pfili§ dlouhé
obdobi od preskripce pro vydej plosné¢ vhodné a pro odivodnéné piipady je moznost
prodlouzeni této doby. Ustanoveni obsahuje zdkonné zmocnéni Ministerstva zdravotnictvi
stanovit vyhlaskou rozsah identifika¢nich idajii urcenych zédkonem, tak jak maji byt uvedeny
na poukazu.

Ad § 29

Ustanoveni § 29 obsahuje taxativni vyc€et osob, které mohou prostredek vydat (poskytovatelem
Iékarenské péce, smluvnim vydejcem podle § 17 odst. 7 pism. a) bod 2. zdkona ¢. 48/1997 Sb.
¢i o¢ni optikou). Z divodu nadbytecnosti, kdyz ziskdni specializované zpusobilosti
v ptislusném oboru musi vzdy pfedchazet ziskani odborné zpusobilosti k vykonu ptislusného
zdravotnického povolani, byl odstranén farmaceut se specializovanou zpisobilosti a
farmaceuticky asistent se specializovanou zptisobilosti. Byl doplnén ortopedicky protetik, ktery
je uveden ve vyhlasce ¢. 99/2012 Sb., o pozadavcich na minimélni personalni zabezpeceni
zdravotnich sluzeb, ve znéni pozd¢jsich piedpisti, jako osoba zabezpecujici vydejnu v ptipadé,
ze jsou vydavany vyhradné ortoticko-protetické zdravotnické prosttedky. A dale je doplnén
oc¢ni Iékat u vydeje optickych prostredkil v o¢ni optice.

Na rozdil od ptedchoziho zdkona se odborna zpisobilost jiz nevyzaduje v I€karné nebo vydejné
zdravotnickych prostredki u prostifedkll nejniZsi rizikové ttidy I, ale pouze u prostfedkll vysSich
rizikovych tfid. Cilem je odstranit nediivodnou personalni zatéz, ale zaroven zajistit odborné
informovani pacienta o bezpe¢ném a spravném pouzivani rizikovych prostiedki.

Ad § 30

Ustanoveni § 30 zavadi definici zasilkového vydeje zdravotnickych prostifedki a stanovi zakaz
tohoto vydeje u zdravotnickych prostfedkli vazanych na poukaz z bezpecnostniho diivodu. Je
zde v nédvaznosti na nafizeni o zdravotnickych prostiedcich taktéz uvedeno, Ze pfi zasilkovém
vydeji se musi postupovat v souladu s pravidly prodeje na dalku.

Ad § 31

V ustanoveni § 31 jsou vyjmenovany jednotlivé povinnosti osob zajistujicich zasilkovy vyde;j.
Aby bylo mozné hovofit o vydeji, ktery je charakteristicky tim, Ze spole¢né s poskytnutim
prostiedku dochazi k ptedani odbornych informaci spojenych s jeho spravnym pouZzivanim, je
diilezité zdiraznit povinnost zajisténi tzv. informacni sluzby, kterd ma nahradit pii zasilkovém
vydeji osobni kontakt s vydavajici osobou ptislusné kvalifikace.
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Na rozdil od ptedchoziho zakona se zde jiz neuvadi pevna lhiita dvou pracovnich dni pro
odeslani prostfedku od objednéni objednatelem, ale vydejce je povinen dodrzet lhiitu uvedenou
u daného zdravotnického prostiedku v rédmci informaci zvefejnénych na internetovych
strankach vydejce zprosttedkovavajiciho zasilkovy vyde;.

Ad § 32

Ustanoveni § 32 se neli$i od pfedchoziho zédkona a upravuje institut substituce zdravotnického
prostiedku za obdobny zdravotnicky prostfedek z hlediska klinické ucinnosti, uréené¢ho tcelu
a bezpecnosti. Pokud lékat zaménu vyslovné nevylouci, tak ma vydejce povinnost informovat
pacienta o alternativach k jemu pfedepsanému zdravotnickému prostfedku. Vylouceni zdmény
zdravotnického prostiedku ze strany predepisujiciho 1ékate je mozné ucinit pouze s ohledem na
zdravotni stav pacienta, nikoliv na zaklad¢ vlastni preference bez odiivodnéného 1é¢ebného
pfinosu pro pacienta. Cilem tohoto ustanoveni je ptredevsim zajistit vétsi informovanost pro
pacienty, kteii se nasledné¢ mohou rozhodnout pro takovy zdravotnicky prostfedek, ktery jim
Iépe vyhovuje, ¢i je pro né ekonomicky méné narocny, piicemz alternativni produkt musi byt
zaménitelny s plivodné predepsanym zdravotnickym prostfedkem z hlediska ucinnosti a
bezpecnosti. Zaménu miize vyloucit i revizni l1ékaf, a to zejména s ohledem na nova pravidla
pro poskytovani zdravotnickych prosttedkl v rezimu cirkulace.

Ad §33

Ustanoveni § 33 upravuje institut tzv. vypisu z poukazu a rovnéz se nelisi od piedchoziho
zakona. V situaci, kdy nemiZe dojit k vydeji vSech pfedepsanych zdravotnickych prostiedki,
vystavi na nevydany zdravotnicky prostiedek vydejce pacientovi vypis z poukazu.

Ad § 34

Ustanoveni § 34 obsahuje vycet povinnosti osoby opravnéné k vydeji zdravotnického
prostiedku s cilem zajistit, aby v disledku jeho skladovani nebyla negativné ovlivnéna
bezpecnost vydavaného zdravotnického prostfedku a aby byl kone¢ny spotiebitel nalezité
informovéan o ptipadnych rizicich spojenych s uzivanim zdravotnického prostredku.

Vydejci zdravotnickych prosttedki je ukladana povinnost po dobu 5 let uchovavat poukazy
vystavené z bezpe¢nostnich diivodi, na které byly vydany zdravotnické prostfedky neuhrazené
ze zdravotniho pojiSténi. Cilem je zajistit dohledatelnost zdravotnickych prostredkl, u nichz se
zjisti po jejich vydani, Ze jsou potencidlné nebezpecné napt. z divodu konstrukéni vady aj.

Vydejce je rovnéz povinen zdravotnické prostfedky, které nelze pouzit podle § 35 odst. 1
zakona, vyradit a uloZit je oddélené od ostatnich zdravotnickych prostredkd.

Ad § 35

Jednd se o obecné ustanoveni, které¢ v zajmu zajiSténi plné bezpecnosti pacientl a ostatnich
uzivatelli zakazuje pouziti potencialné nebezpecnych zdravotnickych prostfedka. Jednd se o
takové zdravotnické prostfedky, které byly uvedeny na trh v rozporu s pravidly v nafizeni, u
nichz se vyskytly z jakychkoliv diivodi pochybnosti o jejich bezpecnosti, nebo jiz uplynula
lhita jejich pouzitelnosti. Hodnoceni, zda lze zdravotnicky prostiedek pouzit, musi vzdy
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provést osoba, kterd hodla zdravotnicky prostfedek pouzit a to na zaklad¢ ji dostupnych
informaci.

Ustanoveni § 35 dale zakotvuje zakladni zasadu pro pouzivani zdravotnickych prostfedkt
pii poskytovani zdravotni péce, a sice ze pouzivané zdravotnické prostfedky musi byt ve shodé
s nafizenim o zdravotnickych prostfedcich. Cilem tohoto ustanoveni je zakotvit pro
poskytovatele zdravotnich sluzeb alespon elementarni povinnost ujistit se, ze zdravotnicky
prostfedek, ktery je uzivan pii poskytovani zdravotnich sluzeb, byl fadn€¢ uveden na trh,
a je tedy pro pacienta bezpecny a Gcinny.

Ustanoveni § 35 déle doplituje pravidla stanovena nafizenim o zdravotnickych prostiedcich,
kterd se tykaji zdravotnickych prostfedkti vyrabénych pfimo poskytovatelem zdravotnich
sluzeb pro vlastni pouziti. Je zde zakotvena povinnost sdélit na vyzadani relevantni informace
o takovém zdravotnickém prostfedku Ustavu, ktery pak ma pravomoc vyrobu a pouzivani za
urcitych okolnosti omezit.

Ad § 36

Ustanoveni § 36 zakotvuje zékladni povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb pii pouzivani
zdravotnického prostfedku. Ugelem stanovenych povinnosti pro osobu poskytujici zdravotni
sluzby je zajistit ochranu pacienta v situaci, kdy je mu za pouziti zdravotnického prostiedku
poskytovdna zdravotni péce. Je-li pii poskytovani zdravotni péfe pouzit zdravotnicky
prostiedek nejvyssich rizikovych tfid, tedy tfidy IIb a III, je tfeba o této skutecnosti provést
zdznam do zdravotnické dokumentace pacienta. Lze tak 1épe zajistit sledovatelnost a
monitorovat, zda u nékterych zdravotnickych prostfedki nedochéazi k nezadoucim piihodam a
tuto hrozbu vc¢as rozpoznat. Pouze v€asné rozpoznani mize vést k ochran¢ dalSich pacientt a
moznosti provedeni napravnych opatieni ze strany vyrobce.

Poskytovatel nesmi pouzivat zdravotnicky prostfedek, ktery neni pouzitelny nebo k nému nema
k dispozici navod k pouziti v ¢eském jazyce. I nadale v ptfipadé, Ze vyrobce stanovil, ze pro
bezpecné pouZiti neni tieba ndvod k pouziti, nemusi byt pfiloZzen ke zdravotnickému prostfedku
ttidy I nebo Ila.

Nové€ se, oproti pifedchozimu zakonu zavadi v ndvaznosti na nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich povinnost evidovat zdravotnické prostfedky (opét s vyjimkou ttidy I), které byly
do zdravotnického zatizeni dodany, prostfednictvim jedine¢né identifikace — systému UDI.
Takové sledovani umozni dohledéni vadnych ¢i jinak nebezpe¢nych zdravotnickych prostiedkii
dodanych poskytovatelim zdravotnich sluzeb.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb méa povinnost vést dokumentaci o pouzivanych
zdravotnickych prostfedcich, u kterych z bezpe€nostnich divodi musi byt provadéna
instruktaz, bezpe¢nostné technicka kontrola nebo jez je tieba oveétovat jakozto pracovni métidla
stanovend. Tato dokumentace slouzi nejen pro vlastni ptehled poskytovatele zdravotnich sluzeb
o této skupiné€ zdravotnickych prostredki, ale pfedevsim pro tcely ptipadné kontroly, zda jsou
tyto zdravotnické prostfedky fadné servisovany, oveétovany, skladovany apod.

Ad § 37
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Ustanoveni § 37 zakotvuje povinnost poskytovatele zdravotnich sluzeb zajistit uzivateli veskeré
informace z ndvodu k pouziti zdravotnického prostiedku, které jsou nezbytné k jeho
bezpecnému pouzivani, a to vyhradné¢ v Ceském jazyce. Uzivatelem je osoba, kterd
zdravotnicky prostiedek pouziva pifi poskytovani zdravotnich sluzeb, tedy nejcastéji 1€kat nebo
jiny zdravotnicky pracovnik. Ten musi mit k dispozici pfislusné informace tak, aby svym
pfipadnym neinformovanym chovanim neohrozil bezpe¢nost svou, pacienta, ¢i tietich osob.
Smyslem ustanoveni je zajistit bezpecné pouzivani zdravotnického prostiedku a garantovat
zdravotnickému persondlu prdvo na ziskani informaci potfebnych pro pouzivani
zdravotnického prostredku.

U implantovaného zdravotnického prostiedku je poskytovatel zdravotnich sluzeb povinen
prokazatelné poskytnout pacientovi kartu o implantatu v ¢eském jazyce a informace vztahujici
se k danému implantabilnimu zdravotnickému prostiedku. Karta kromé totoznosti pacienta
obsahuje i identifikaci zdravotnického prostiedku a rizika, ktera pacientovi s ohledem na
provedenou implantaci hrozi. Informace o rizicich by méla byt pro pacienta navodna tak, aby
vedél, jak by se mél spravné chovat a jakého jednéani by se m¢l zdrzet. Kartu pacient vyuzije i
pro predani informace o implantovaném zdravotnickém prostfedku pii dalSim cerpani
zdravotnich sluzeb nebo napf. pfi cestovani.

Ad § 38

V ustanoveni § 38 je zakotvena povinnost, Ze obsluhovat zdravotnické prostifedky, u nichz to
stanovil vyrobce v navodu k pouziti, mize pouze osoba, ktera absolvovala instruktdz c¢i
seznameni se se zvlastnimi riziky spojenymi s pouzivanim zdravotnického prostredku. Jsou
stanoveny naroky na osobu provadéjici instruktdz a povinnost vést a uchovavat o provedenych
instruktazich zdznamy.

U samotné instruktaze se klade velky diiraz na to, aby osoba provadé&jici instruktaZ disponovala
dostateCnymi informacemi piimo od vyrobce. Neni vSak nezbytné, aby veSkeré instruktaze
zajiStovali pfimo zaméstnanci vyrobce, do uvahy pfichdzi téZ pracovnici distributora ¢i
samotné¢ho poskytovatele zdravotnich sluzeb, popf. 1 jiné osoby. Pokud si vyrobce
nespecifikuje, Ze instruktdZ muize provést pouze jim povefend osoba, pak muize instruktaz
provést 1 osoba, ktera sama instruktdZ absolvovala a zaroven alesponl dvouletou praxi
v pouzivani daného zdravotnického prostiedku.

Oproti pfedchozimu zdkonu dochéazi k upfesnéni, Ze se povinnost bezpecnostni instruktaze
vztahuje pouze na zdravotnicky prostfedek, kde nutnost absolvovani vyhodnotil jeho vyrobce,
ktery k tomu ma dostatecné podklady jak po technické, tak po bezpeCnostni strance.
V ptedchozi Upravé se tato povinnost vztahovala pausalné na vesSkeré aktivni implantabilni
zdravotnické prosttedky a dale na zdravotnické prostiedky rizikové ttidy IIb nebo III
s vyjimkou kondomii. Toto generalni nastaveni zpisobovalo v praxi problém v tom, ze zakon
pozadoval, aby osoba provad¢jici instruktaZ byla proSkolena vyrobcem, pokud vSak zahrani¢ni
vyrobce instruktaZ nepovazoval za potfebnou, nemél ani nastavend pravidla pro takové Skoleni.

Ad § 39

Pro teSeni situace vazného ohrozeni lidského zivota nebo zdravi, je stanovena moznost, aby

1ékat pouzil zdravotnicky prostiedek jinym zplsobem, nez je uvedeno v navodu k pouziti.

Takovy postup musi byt vzdy dostate¢né odivodnén védeckymi poznatky a Iékat jej musi
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zaznamenat ve zdravotnické dokumentaci pacienta. RovnéZ musi pacienta nebo jeho
zakonného zastupce fadné informovat.

Toto ustanoveni nemd zadny vliv na obecnou objektivni odpovédnost poskytovatele
zdravotnich sluzeb za pouzity zdravotnicky prostiedek. Urcity rozdil vSak nastava v moznosti
uplatnéni regresni ndhrady vici dodavateli, resp. vyrobci, ktery za nésledky off-label pouziti
poskytovateli zdravotnich sluzeb neodpovida.

Ad § 40

Ustanoveni § 40 stanovuje vyjimku pro postup odchylny od tohoto zdkona a umoziuje v dobé
vojenskych a nevojenskych krizovych stavii Ministerstvu obrany a Ministerstvu zdravotnictvi
pouzit vyjimku z tohoto zakona a zajistit zasobovani ozbrojenych sil zdravotnickymi
prostiedky, které nebudou spliiovat vSechny podminky stanovené timto zdkonem, ¢imz bude
zajisténa podpora a schopnosti Armady CR a bude zabranéno pfimému ohroZeni Zivotii nebo
zhorseni zdravotniho stavu pacientd.

Ad § 41

Ustanoveni § 41 vymezuje obecna ustanoveni k servisu zdravotnickych prostfedkill, mezi néz
spada provadéni bezpecnostné technickych kontrol a oprav. Ustanoveni provazuje povinnosti
podle zakona o zdravotnickych prostfedcich s povinnostmi vyplyvajicimi z jinych pravnich
ptedpisti. Napft. z piedpisu upravujiciho metrologii v pfipadé, kdy je zdravotnicky prostiedek
doplnén méftici funkci a je tedy tfeba nejen zajistit bezpecnost a funkénost takového prostiedku,
ale 1 pfesnost jeho métent.

Osoby provadéjici servis musi ohlasit svou ¢innost Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv. Osobou
provadéjici servis muze byt kromé fyzické podnikajici osoby i pravnickd osoba, tedy
zamé&stnavatel konkrétniho pracovnika, ktery servis realizuje (neregistruji se tedy vSichni
odborni pracovnici, nybrz pravnické nebo fyzické podnikajici osoby, které nesou za provedeni
servisu plnou odpovédnost).

Nové je doplnéno ustanoveni upravujici situaci, kdy vyrobce stanovil, Ze servis jeho
zdravotnického prostfedku miize provést pouze osoba, ktera nepiisobi na izemi CR. V takovém
piipadé se na takovou osobu nevztahuji pozadavky tykajici se vzdélani a praxe a pfizpisobeny
jsou 1 pozadavky na dokumentaci o provedeni servisu.

Ad § 42

V ustanoveni § 42 je obsazena definice bezpecnostné technické kontroly (BTK) a také vycet
povinnosti, které¢ musi plnit osoba provadéjici tento tkon. BTK ma byt provadéna v rozsahu a
cetnosti stanoveném vyrobcem s ohledem na jeho zattidéni. Ustanoveni nové definuje, co je
povaZovano za elektrické zafizeni pro Ucely tohoto zakona, aby se povinnosti nevztahovaly na
veskera zafizeni se zdrojem energie (napf. teplomér na knoflikovou baterii), ale pouze na
zatizeni, kterd predstavuji skute¢né riziko. Oproti pfedchozimu zadkonu se zptesnuje, jak se ma
takova kontrola provadét, pokud vyrobce postup nestanovi.

Zakon také nové upfesiiuje, Ze bezpeCnostné technickd kontrola ma byt provedena, v
kalendéainim mésici, v jehoZ pribéhu uplyne lhiita pro jeji provedeni.
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Provadéni bezpecnostné technické kontroly osobou, ktera ma pro takovy ukon patiicné
vzdélani, je zdkladnim ptedpokladem pro udrzeni vysoké trovné bezpec¢nosti a funkcénosti
zdravotnickych prosttedkd, které jsou pii poskytovani zdravotnich sluzeb ¢asto uzivany i fadu
let. Oproti predchozimu zdkonu je opraveno nelogické pravidlo, kdy osoba opravnéna provadet
bezpecnostné technické kontroly musela mit bud’ patficné vzdélani a ro¢ni praxi nebo mohla
byt bez prisluSného vzdélani a postacovala ji pouze tfimésicni praxe.

Nyni je ustanoveni formulovano tak, Ze pozadavky na vzdélani se tykaji pouze provadéni BTK
u aktivnich zdravotnickych prostfedku rizikové ttidy Ila, IIb a III. Pro provadéni BTK u téchto
zdravotnickych prostfedk je definovany podminky, kdy pozadavky na délku praxe se odvijeji
od charakteru a stupn¢ dokoncené¢ho vzdélani. Nové jsou definovany podminky pro ziskani
praxe, a to provadénim BTK pod pfimym dohledem. U&elem ustanoveni je nastavit podminky
pro vyse uvedené tiidy zdravotnickych prostfedku tak, aby byla zajisténa tiroven bezpecnosti a
zaroven, aby nebyly vytvareny nediivodné bariéry pro osoby provadéjici servis. Zaroven je
piechodnym ustanovenim umoznéno provadéni servisu osobami s nejméné ro¢ni praxi ke dni
ucinnosti zakona.

O provedené bezpecnostné technické kontrole musi osoba provadéjici servis vyhotovit zdznam
a poskytovatel zdravotnich sluzeb jej musi uchovat pro ptipadnou kontrolu ze strany spravniho
organu. V piipadé€, ze bezpecnostné technickou kontrolu provadi osoba, ktera jesté nema
potfebnou praxi, musi byt protokol podepsan i osobou vykonavajici ptimy dohled.

Ad § 43

V ustanoveni § 43 je definovana oprava a obdobné jako u provadéni bezpecnostné technické
kontroly je stanoven vycet povinnosti, které musi plnit osoba provadéjici opravu. 1 zde byl
napraven stav, kdy osoba opravnéna provadét opravu zdravotnického prostfedku musela mit
bud’ patfi€né vzdélani a ro¢ni praxi nebo mohla byt bez ptislusného vzdélani a postacovala ji
pouze tfimésicni praxe. Tato doba je prodlouZena na jeden rok.

Oproti pfedchozimu zdkonu zde dochazi k upfesnéni v oblasti opravy zdravotnickych
prostiedki, jejichz soucasti je elektrické zafizeni, tak ze ptislusné pozadavky na vzdé€lani se
vztahuji pouze na pifipad opravy tohoto elektrického zatizeni (tedy pokud by napfi. selhala
pojizdna kolecka plicniho ventilatoru, nemusela by je opravovat osoba s patfiénym vzdélanim
v elektrotechnice jen proto, Ze se jedna o elektrické zatizeni).

Navrh zakona pfinasi i jedno odlivodnéné zptisnéni, kdy povinnost pfezkouSeni bezpecnosti
a funk¢nosti zdravotnického prostfedku a sepsani protokolu o tomto ptezkouseni, je stanovena
vzdy, a to vrozsahu provedené opravy. Tedy nejen v piipad€, kdy doSlo k ovlivnéni
konstruk¢énich nebo funkénich prvkl zdravotnického prostiedku. Diivodem je jistota v pripadé
feSeni nasledné jmy na zdravi ¢i majetku, kdy musi byt o provedené opravé fadny zaznam.
Opét je zde povinnost podpisu obou osob v piipade provadéni opravy pod piimym dohledem.
Poskytovatel zdravotnich sluZzeb méa povinnost zdznam uchovavat po celou dobu pouzivani a
minimalné rok po vyfazeni daného zdravotnického prostiedku z provozu.

I zde je zakotvena vyjimka z pozadavkll na osoby provad¢jicich servis u zdravotnickych

cv v
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Ad § 44

Ustanoveni § 44 blize definuje revizi jako samostatny ukon, ktery neni soucasti servisu. Revizi
se rozumi elektricka revize, tlakova revize ¢i plynova revize v zavislosti na tom, do které¢
kategorie zdravotnicky prostiedek zaroven spadad. Zakon stanovi povinnost takovou revizi
provadét v souladu s prislusnymi pravnimi ptedpisy pro danou oblast.

Ad § 45

V ustanoveni § 45 se zakotvuje povinnost Ustavu k provadéni posuzovani hlaeni trendu podle
¢l. 88 natizeni o zdravotnickych prostiedcich a nésledné o vysledcich posouzeni a pfijatych
opattenich informovat pfislusné vyjmenované subjekty.

Ad § 46

Ustanoveni § 46 zakotvuje povinnost Ustavu evidovat veskeré informace tykajici se zavazné
nezadouci piihody, k niz doslo na uzemi Ceské republiky, nebo bezpeénostni napravné opatieni
v terénu, jez bylo nebo ma byt na uzemi Ceské republiky provedeno, a to po dobu 15 let. V
pripad¢ zadvazné nezadouci piihody spojené s ujmou na zdravi nebo smrti uzivatele, pacienta
nebo jiné fyzické osoby je tato doba prodlouzena na 30 let.

Po dobu 10 let mé Ustav povinnost evidovat hldseni o podezieni na zdvazné nezadouci ptihody,
kterd dostal od uzivatell prostfedku. Za podminek stanovenych v nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich bude hlaSeni zavaznych nezadoucich piihod Ustavu povinné pouze pro vyrobce

Ustav ma povinnost shromazd’ovat a spolecné s vyrobcem, piipadné dotéenym ozndmenym
subjektem, vyhodnocovat zavazné nezadouci piihody, k nimZ doslo na zemi Ceské republiky.
Rovnéz takto vyhodnocuje bezpecnostni napravna opatieni.

Ustav ma pravomoc pozadovat po vyrobci veskeré dokumenty nezbytné pro posouzenti rizik a
zakroCit v pfipadé, Ze shleda, Ze vyrobcem pfiijatd bezpeCnostni ndpravna opatfeni nejsou
dostatecna.

Ad § 47

V ustanoveni § 47 je zakotvena povinnost poskytovatele zdravotnich sluZzeb vést evidenci vSech
zéavaznych nezadoucich ptihod s nasledkem jmy na zdravi nebo smrti pacienta.

Poskytovatel zdravotnich sluZeb, u n€hoz dojde k podezieni na neZadouci ptihodu, je povinen
ucinit veSkeré preventivni a ndpravna opatieni s cilem minimalizovat dopad. A dale poskytovat
vyrobei a Ustavu veskerou souéinnost véetné zpiistupnéni prostiedku a jeho dokumentace ke
kontrole a poskytnout vSechny relevantni informace.

Ad § 48

V ustanoveni § 48 jsou dany Ustavu kompetence zasahnout za uéelem ochrany zdravi uzivatel
a tretich osob, je-li identifikovano nepfijatelné riziko pii zachdzeni se zdravotnickymi
prostiedky ¢i z davodu nesouladu prostfedku s pozadavky stanovenymi v nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich.
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Jedna se o zakazujici nebo omezujici opateni v ptipadech, kdy je zachazeno s prostiedky
predstavujicimi nepfijatelné riziko pro zdravi a bezpecnost. Je tedy ve vetfejném zajmu, aby
takova rozhodnuti byla pfijata a i¢inna co nejrychleji, aby negativni dopady na verejné zdravi
byly minimalizovany. Vylouceni odkladného ucinku je jisté citelnym zasahem do prav dané¢ho
subjektu, avSak ochrana vefejného zdravi musi mit v takovém piipadé zcela jednoznacné
prednost, jelikoz pozdni aplikace rozhodnuti by mohla zcela otupit jeho Uc¢inek a vést
k nepiijatelnému ohrozeni vetejného zdravi, kterému mohlo byt zabranéno.

Ad § 49

V ustanoveni § 49 je stanoven procesni postup rozhodovani Ustavu pfi piijimani opatfeni podle
¢l. 98 natizeni o zdravotnickych prostiedcich z divodu ochrany zdravi a bezpecnosti pacient,
uzivateld, dalSich osob nebo vetejného zdravi.

Jedna se o preventivni opatteni v oblasti ochrany zdravi. Je tedy ve vefejném zajmu, aby takova
rozhodnuti byla pfijata a u¢inna co nejrychleji, aby negativni dopady na vefejné zdravi byly
minimalizovany. Vylouceni odkladného ucinku je jisté citelnym zasahem do prav daného
subjektu, avSak ochrana vefejného zdravi musi mit v takovém piipad¢ zcela jednoznaéné
prednost, jelikoz pozdni aplikace rozhodnuti by mohla zcela otupit jeho ucinek a vést
k nepfijatelnému ohrozeni vefejného zdravi, kterému mohlo byt zabranéno.

Ad § 50

Ustavu je svétena kontrolni ¢innost podle tohoto zdkona a podle nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich. Kontroly jsou provaddény v souladu s kontrolnim fadem a nafizenim o
zdravotnickych prosttedcich. Povéfeni inspektortt ma formu prikazu.

K prikazu: Kontrolni fad vyslovné neuklada povinnost stanovit vzor priikazu provadécim
pravnim piedpisem v piipadé vyuzivani této formy povéfeni ke kontrole. Ustav v rAmci svych
dalSich kontrolnich pravomoci podle jinych pravnich ptedpisti rovnéz vyuziva prikazy bez
stanoveni jejich vzoru v provadécim pravnim piedpise. Bylo by znacn€ nesystémové zavadét
vzor prukazu pouze zde ve vztahu k vykonu kontrolni €innosti v oblasti zdravotnickych
prostiedkti. Pokud by mél byt vzor stanoven, pak by tak mélo byt stanoveno v zakon¢ ¢.
378/2007 Sb., o lécivech, ktery upravuje postaveni Stitniho Ustavu pro kontrolu IéCiv.
Prostfednictvim zdkona o zdravotnickych prostfedcich jej proto nepovazujeme za vhodné
upravovat.

Ad § 51 az § 60
Piestupky podle zédkona projednava v prvnim stupni Ustav a rovnéz vybira ulozené pokuty.
Ustanoveni definuje piestupky a souvisejici sankce vyplyvajici z tohoto ndvrhu zdkona a

nafizeni o zdravotnickych prostfedcich.
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VySe sankci jsou stanoveny s ohledem na velmi Siroké spektrum v oblasti zastoupenych
subjektl. Pfi stanoveni maximalnich sankci bylo tfeba zohlednit i velké nadnérodni korporace
tak, aby 1 u takovych subjektti byl dostatecné zachovan odrazujici faktor sankci. DalSimi faktory
pro stanovené vyse sankci je rovnéz vysoka spoleCenska zavaznost nékterych skutkovych
podstat, jejichz naplnénim mtize byt ohrozen lidsky Zivot a vetejné zdravi. Sankce jsou rovnéz
stanoveny s ohledem na ekonomické faktory v oblasti zdravotnickych prostredka, kdy existuje
extrémni financni rozpéti mezi jednotlivymi kategoriemi zdravotnickych prostfedki, a vyse
sankci tak musi pokryvat napft. jak vyrobce prostych obvazi, tak vyrobce slozitych a velmi
nakladnych pfistroji uzivanych pii 1€cb¢ pacientt, jejichz jednotkova cena se mize pohybovat
1 v fadu desitek miliont.

Vyse pokut je stanovena s ohledem na maximalni odhadnutelnou spole¢enskou nebezpecnost
jednani, které stanovené skutkové znaky vykazuje, a to véetné moznych dusledkt takového
jednani. Vzhledem k pravni Gipravé dané nafizenim, je nutné pocitat s tim, ze disledky takového
jednani mohou piesahovat narodni rozmér. VySe pokut je stanovena takto: za pfestupek lze
ulozit pokutu do vyse... tj. vySe pokut je stanovena rozmezim a je limitovana maximalni
¢astkou stanovenou zdkonem. O vysi pokuty bude rozhodovano v rdmci fizeni o prestupku,
které je upraveno samostatnym pravnim piedpisem. Procesni pravidla pro projednavani
prestupki a ukladdani tresti se fidi zakonem ¢.250/2016 Sb., o odpovédnosti za piestupky a
fizeni o nich, ve znéni pozdé&jsich predpisi. Tento zakon upravuje podminky odpovédnosti za
ptestupek, postup pfed zahajenim fizeni o pfestupku a postup v fizeni o prestupku, ale také
druhy spravnich trestd a ochrannych opatfeni a zasady pro jejich ukladani. Tento zakon
pomérné podrobné stanovuje napi. ze pii ureni druhu spravniho trestu a jeho vyméry se
ptihlédne zejména

a) k povaze a zavaznosti piestupku,

b) ktomu, Ze o n¢kterém z vice prestupkdl, které byly spachany jednim skutkem nebo vice
skutky, nebylo rozhodnuto ve spole¢ném fizeni,

c) k pfitézujicim a polehcujicim okolnostem,

d) u pokusu pfestupku k tomu, do jaké miry se jednani pachatele ptibliZilo k dokonani
prestupku, jakoz i k okolnostem a divodtiim, pro které k jeho dokonani nedoslo,

e) u spolupachatelt k tomu, jakou mérou jednani kazdého z nich pfispélo ke spachani
pirestupku,

f) u fyzické osoby k jejim osobnim pomérim a k tomu, zda a jakym zplsobem byla pro
totéz protipravni jednani potrestana v jiném fizeni pfed spravnim organem nez v fizeni
o ptrestupku,

g) u pravnické nebo podnikajici fyzické osoby k povaze jeji Cinnosti,

h) u pravniho nastupce k tomu, v jakém rozsahu na néj ptesly vynosy, uzitky a jiné vyhody

ze spachaného prestupku, a v ptipad¢ vice pravnich nastupct k tomu, zda néktery z nich
pokracuje v ¢innosti, pfi které byl prestupek spachan,
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1) u pokracujiciho, trvajiciho a hromadného ptrestupku k tomu, zda k ¢asti jednani, jimz
byl pfestupek spachdn, doslo za Gcinnosti zdkona, ktery za ptestupek stanovil spravni
trest mirnéjsi,

j) k Nalezu US sp. zn. P1. US 3/02 kde je vysloven zakaz likvida¢nich pokut.

Ad § 61

Shodné¢ jako v pfedchozim zadkoné je Ministerstvu zdravotnictvi svéfena pro zcela mimoradné
pfipady pravomoc, aby na zadost poskytovatele zdravotnich sluzeb povolilo individualni
pouziti zdravotnického prosttedku, ktery neprosel standardnim procesem posouzeni shody dle
pravidel natizeni o zdravotnickych prostiedcich. Uelem je zajisténi bezpe¢nosti a zdravi
konkrétniho pacienta.

Ustavu je nové svéfena pravomoc rozhodnout o udéleni vyjimky pro pouziti zdravotnického
prostfedku, ktery neprosel standardnim procesem posouzeni shody dle pravidel nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich, u neurcitého poctu pacientli. Jedna se o opatfeni na omezenou
dobu v ptipadé plosné nedostupnosti zdravotnickych prostredki, které nejsou zaménitelné, za
idelem ochrany veiejného zdravi. Zadost mize podat vyrobce, dovozce nebo zplnomocnény
zastupce.

V obou ptipadech zadost musi obsahovat zdtivodnéni.
Ad §62a§63

Ptedlozeny navrh zdkona pocitd s ndhradou vydaji za provedené odborné ukony, a to
vypracovani odbornych posudki, stanovisek, odbornych konzultaci, vzdélavaci Cinnosti a
nakladd souvisejicich s povolenim klinické zkousky.

V piipadé odbornych ukonii souvisejicich s provedenim posudkii, stanovisek, odbornych
konzultaci, vzdélavaci ¢innosti se jedna o ¢innost na Zadost subjektil a je provadéna odborniky
v dané problematice. Pfed zpracovanim stanovisek a posudkil je vyzadovéana zalohova platba
ve vysi pfedpokladanych vydaji. BéZna cena za posudek nebo stanovisko se pohybuje do 10
tis. K¢&.

Néklady na vzdélavaci cinnost provadénou na zakladé zadosti subjektu, se kalkuluji
individudlné na zéklad¢ rozsahu a narocnosti této ¢innosti a jsou kalkulovany na zakladé
hodinové sazby.

Specifické situace je v ptipad€ povolovani klinickych zkousek, kdy pfedlozeny navrh zdkona
pocitd s thradou spravniho poplatku za podani Zadosti o klinickou zkousku, jehoz Gcelem je
kryt ndklady vSech organt statni spravy, které jsou do schvalovani klinickych zkousek
zdravotnickych prosttedklt z pohledu navrhovaného zakona zapojeny a ndhradou vydaji za
provedené odborné ukony. Spravni poplatek musi byt zaplacen vzdy za podanou zadost a jeho
uplné, ¢i ¢astecné vraceni zadateli je pfipustné pouze v omezenych piipadech v souladu se
zékonem o spravnich poplatcich.
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Nahrada za odborné tikony, ktera bude vybirdana za povoleni klinické zkousky podle tohoto
zékona, je nédhrada vydaji za provedeni odbornych ukonti souvisejicich s pfezkumem
dokumentace Zadosti o klinickou zkousku. Zadatel pied zahajenim odbornych tikont slozi na
zvlastni ucet zalohu, ze které bude zadateli vracen piipadny pieplatek, ¢i bude zadatel vyzyvan
k doplaceni nedoplatku. Statni ustav pro kontrolu IéCiv po ukonceni hodnoceni zadosti
vyhodnoti néro¢nost hodnoceni zadosti. Vysi zaloh a jednotkovou cenu za provedeni
odborného ukonu stanovi ministerstvo provadécim pravnim piedpisem.

Naklady souvisejici s hodnocenim Zzadosti se mohou liSit v zavislosti na ¢asové naro¢nosti
hodnoceni. Tyto rozdily jsou zptisobeny Sirokou $kalou zdravotnickych prosttedkli a moznych
dopadi klinické zkouSky na subjekty hodnoceni. Ve standardnich ptipadech posouzeni
dokumentace zadosti o schvaleni klinické zkousky by nédklady nemély prevysit ¢astku 80
tis. K¢. Pokud vSak bude k posouzeni piedlozena zadost o povoleni klinické zkousky vysoce
rizikového inovativniho zdravotnického prostfedku bude néarocnost prezkumu takové
dokumentace vyrazné vyssi, pravdépodobné s potiebou ftady doplnujicich odbornych
konzultaci, a naklady tedy mohou v téchto pfipadech dosdhnout ik c¢astce 150 tis. K& V
hodnoceni zddosti je nutno, kromé dokumentace potiebné pro samotnou klinickou zkousku,
také zhodnotit bezpecnost a ucinnost zdravotnického prostiedku, jez se provadi prezkumem
technické dokumentace, kterou vyrobce dokazuje plnéni pozadavkl danych v ptiloze I natfizeni
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velice rozsahla a jeji hodnoceni vyzaduje zapojeni tymu odbornik.

Ustanoveni § 62 umoznuji Statnimu Gstavu pro kontrolu 1é€iv vybirat za provadéni odbornych
ukond a dalSich ukond ndhradu vydaji v nezbytné vysi. Odborné ukony a vysSe ndhrad za
odborné tikony budou vymezeny v provadéci vyhlasce.

Ustanoveni § 63 obsahuje i pravidla pro ptipady, kdy je Ustav povinen néhradu vydaja &i jeji
pomérnou ¢ast vratit zadateli. Piijaté nahrady vydajii jsou pfijmem Statniho Gstavu pro kontrolu
1é¢iv, z n€hoz je spolufinancovana jeho ¢innost.

Ad § 64

Ustanoveni § 64 obsahuje souhrnné zmocnéni, které rekapituluje, co vSechno je delegovano
zékonem k nasledné upraveé v provadécim pravnim predpisu. Navrh zakona ptedpoklada vydani
vyhlasek Ministerstva zdravotnictvi, které budou provadét zmocnovaci ustanoveni obsazena
v tomto navrhu zakona.

Ad § 65 az § 70

Ustanoveni §§ 65 az 70 zakotvuji pfechodnd ustanoveni pro vyrobky uvedené na trh v souladu
s predchozimi pravnimi ptfedpisy a osoby ohlaSené v souladu s pfedchozim zakonem.
Ustanoveni pro dokonceni Setfeni neZadoucich ptfihod a fizeni o povoleni klinické zkousky a
jeji provadéni zahajend podle predchozich pravnich predpist. Jsou upravena pravidla pro oblast
instruktaze a servisu v ptipad¢ zaniku vyrobce.

Ustavu je dana povinnost zajistit pfedani informaci z ptivodniho registru zdravotnickych

prostiedkli do Informacniho systému zdravotnickych prostfedkli. Stanovi se lhlity pro ziizeni
Informaéniho systému zdravotnickych prostiedki a migraci dat.
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Ad§71

Zakon podléha povinnosti technické notifikace v souladu se smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2015/1535//ES ze dne 9. zafi 2015.

Ad § 72

Zakonem dochazi ke zruSeni natizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., nafizeni vlady ¢. 55/2015 Sb.

V Praze dne 6. ledna 2020

Predseda vlady:

Ing. Andrej Babis v. r.

Ministr zdravotnictvi:

Mgr. et Mgr. Adam Vojtéch, MHA, v. r.
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