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123/2000 Sb.

ZAKON

ze dne 15. dubna 2000
o zdravotnickych prostifedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakont

Zména: 130/2003 Sb.

Zména: 274/2003 Sb.

Zména: 130/2003 Sb. (¢ast)

Zmeéna: 58/2005 Sb.

Zména: 196/2010 Sb.

Zmeéna: 227/2009 Sb.

Zména: 375/2011 Sb.

Parlament se usnesl| na tomto zakoné& Ceské republiky:
CAST PRVNI
O ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH

HLAVA |
UVODNI USTANOVENI
§1
Predmét upravy

(1) Ugelem tohoto zakona je zajistit poskytovani zdravotnich sluzeb vhodnymi, bezpe&nymi a uginnymi zdravotnickymi
prostfedky tak, aby pfi jejich spravném pouziti k u¢elim, pro néz jsou uréeny, nedoslo k poskozeni zdravi lidi.

(2) Tento zakon zapracovava pfislusné predpisy Evropskych spolecenstvi1) (dale jen ,Spolecenstvi‘) a upravuje
a) podminky pro pouzivani zdravotnickych prostfedka,
b) klinické hodnoceni zdravotnickych prostredk,
c) predepisovani, vydej, nakup, skladovani a prodej zdravotnickych prostfedki,
d) instalaci, instruktdz, pouzivani, udrzbu, servis a evidenci zdravotnickych prostredku,
e) oznamovaci povinnosti,
f) vykon statni spravy a dalSich €innosti v oblasti zdravotnickych prostredk,
g) kontrolu a
h) pokuty.

(3) Tento zakon byl oznamen v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne 22. Cervna
1998 o postupu pfi poskytovani informaci v oblasti technickych norem a technickych predpist a pravidel pro informaéni
spolecnosti, ve znéni smérnice 98/48/ES.

Vymezeni pojmu
§2

(1) Zdravotnickym prostfedkem se rozumi nastroj, pfistroj, zafizeni, programové vybaveni, material nebo jiny
predmét, pouzity samostatné nebo v kombinaci, spolu s pFisluSenstvim, véetné programového vybaveni uréeného jeho
vyrobcem ke specifickému pouziti pro diagnostické nebo lé¢ebné Gcely a nezbytného k jeho spravnému pouziti, uréeny
vyrobcem pro pouziti u €lovéka za ucelem
a) stanoveni diagnézy, prevence, monitorovani, léEby nebo mirnéni choroby,

b) stanoveni diagnézy, monitorovani, Ié€by, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho postizeni,
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c) vysetfovani, nahrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického procesu, nebo

d) kontroly poceti,
a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lidském téle nebo na jeho povrchu farmakologickym, imunologickym nebo
metabolickym G€inkem, jehoz funkce vSak mize byt takovymi ucinky podpofena.

(2) Za zdravotnicky prostfedek se povazuje i vyrobek,

a) uréeny k podani légiva;1a) pokud vSak tento vyrobek je uveden na trh tak, Ze zdravotnicky prostfedek a lécivo tvofi jediny
integralni vyrobek uréeny vyluéné k jednorazovému pouziti v této kombinaci, vztahuje se na ného zvlastni pravni pfedpis.2) Pro
pozadavky bezpecnosti a u¢innosti takového zdravotnického prostfedku plati zvlastni pravni predpisy,3)

b) ktery obsahuje jako integralni ¢ast latku, ktera pfi samostatném pouziti mize byt povazovana za lécivo1a) a ktera plsobi na
télo ucinkem doplrujicim ucinek zdravotnického prostfedku,

c) ktery je Cinidlem, vysledkem reakce, kalibratorem, kontrolnim materialem, sadou, nastrojem, pfistrojem, zafizenim nebo
systémem pouzivanym samostatné nebo v kombinaci zamys$lené vyrobcem k pouziti in vitro pro zkoumani vzorkd, véetné
darované krve a tkani ziskanych z lidského téla, s cilem ziskat informace o fyziologickém nebo patologickém stavu nebo o
vrozené anomalii nebo pro stanoveni bezpe€nosti a kompatibility s moznymi pfFijemci anebo pro sledovani Ié€ebnych opatfeni
(dale jen "zdravotnicky prostfedek in vitro"). Za zdravotnicky prostfedek in vitro se povazuje i nadoba vakuového nebo jiného
typu specificky uréend vyrobcem pro primarni uskladnéni a uchovani vzork(, ziskanych z lidského téla za ucelem
diagnostického vysSetfeni in vitro. Vyrobky pro vSeobecné laboratorni pouziti nejsou zdravotnickymi prostfedky in vitro, pokud
tyto vyrobky nejsou z hlediska své charakteristiky vyrobcem specificky pro pouziti in vitro uréené,

d) zhotoveny podle pfedpisu zdravotnického pracovnika3a), kterym kvalifikovany zdravotnicky pracovnik vydava individualni
navrh charakteristik zdravotnického prostfedku uréeného k pouziti pouze pro jednoho konkrétniho pacienta (dale jen ,zakazkovy
zdravotnicky prostfedek®). Hromadné vyrabéné zdravotnické prostfedky, které vyzaduji Upravu, aby splnily zvlastni pozadavky
zdravotnického pracovnika3a) nebo jiného profesionalniho uzivatele, se za zakazkové zdravotnické prostfedky nepovazuiji,

e) uréeny k pouziti zdravotnickym pracovnikem3a) pfi klinické zkousce4), (dale jen ,zdravotnicky prostfedek uréeny pro klinické
zkou8ky“); za uc€elem provadéni klinickych zkouSek se za rovnocennou zdravotnickému pracovnikovi povazuje kazda dalsi
osoba, ktera je na zakladé své profesni kvalifikace opravnéna tyto zkousky provadét,

f) jehoz Cinnost je zavisla na zdroji elektrické nebo jiné energie nebo na jiném energetickém zdroji, nez je energie, kterou
bezprostfedné produkuje lidské télo nebo ktera vznika nasledkem gravitace, uréeny k Uplnému nebo ¢asteCnému zavedeni
Iékafem do lidského téla s tim, Ze zGstane na misté zavedeni (dale jen ,aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek), a to i v
pfipadé, Ze je urcen k podani lé€ivala) nebo Ze obsahuje jako svou integralni soucast latku nebo derivat z lidské krve s tim, ze
tato latka nebo derivat z lidské krve mohou byt povazovany za slozku lé€ivého pfipravku nebo za IéCivy pfipravek a Ze plsobi
doplfujicim u€inkem k ucinku zdravotnického prostfedku. Tento prostfedek Ize vyrabét i

1. na zakazku podle pismene d), nebo

2. pro Ucely klinickych zkouSek podle pismene e),

g) obsahujici jako svou nedilnou soucéast latku, kterda muize byt pfi samostatném pouziti povazovana za slozku léc¢ivého
pfipravku nebo za |éCivy pfipravek 2) pochazejici z lidské krve nebo lidské plazmy podle zvlastniho pravniho pfedpisu2) a ktera
muize pusobit na lidské télo dopliujicim ucinkem k uéinku vyrobku. V takovém pFipadé musi byt vyrobek posuzovan a
schvalovan jako zdravotnicky prostredek.

(3) Za zdravotnicky prostfedek se rovnéz povazuje vyrobek, ktery neni zdravotnickym prostfedkem podle odstavce 1,
ale je ur€en vyrobcem specificky k pouziti spole€né se zdravotnickym prostfedkem tak, aby umoznil jeho pouziti v souladu s
Ucelem, ktery mu vyrobce urgil, (dale jen "pfisluSenstvi").

§3

Pro ucely tohoto zakona se dale rozumi
a) vyrobcem osoba, ktera navrhuje, vyrabi, bali a oznacuje zdravotnicky prostfedek a odpovida za tyto €innosti pred jeho
uvedenim na trh provadénym pod svym jménem a pfijmenim, firmou nebo nédzvem bez ohledu na to, zda tyto ¢innosti provadi
sama nebo v jejim zastoupeni tfeti osoba, ktera je vyrobcem pisemné povéfena k jednani za néj se zfetelem na pozadavky
vyplyvajici pro vyrobce z tohoto zakona a ze zvlastnich pravnich predpist,3)

b) distributorem osoba, uvedena ve zvlastnim pravnim predpisu, ktery upravuje technické pozadavky na vyrobky,5)

c) uréenym Ucelem pouziti takové pouziti, pro které je zdravotnicky prostfedek uréen podle udaji uvedenych vyrobcem na
oznacenich, v navodech k pouziti, popfipadé v propagacnich materialech,

d) poskytovatelem osoba, ktera je opravnéna poskytovat zdravotni sluzby podle zakona o zdravotnich sluzbach,7)
e) uzivatelem pacient, poskytovatel, popfipadé dalSi osoby, které pouzivaji zdravotnicky prostfedek k uréenému ucelu pouziti,
f) uvedenim na trh okamzik, kdy zdravotnicky prostfedek, ktery neni uréen pro klinické hodnoceni nebo pro klinické zkousky

podle § 2 odst. 2 pism. e), pfechazi poprvé Uplatné nebo bezUplatné z faze vyroby nebo dovozu do faze distribuce jako zbozi
uréené k prodeji bez ohledu na to, zda je novy nebo pIné obnoveny,

g) nezadouci pfihodou
1. jakékoliv selhani nebo zhorseni charakteristik, popfipadé Uc€innosti zdravotnického prostfedku, anebo nepfesnost v oznaceni
zdravotnického prostfedku, popfipadé v navodu k jeho pouziti, které mohou nebo by mohly vést k umrti uzivatele nebo jiné
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fyzické osoby anebo k vaznému zhorSeni jejich zdravotniho stavu,
2. technicky nebo zdravotni divod, ktery souvisi s charakteristikami nebo ucinnosti zdravotnického prostfedku a vede z divodu
uvedenych v bodu 1 k systematickému stahovani zdravotnického prostfedku stejného typu z trhu,

h) vedlej§imi ucinky nezadouci pravodni jevy, které jsou zaznamenany pfi nebo po pouziti zdravotnického prostfedku v souladu
s jeho uréenym ucelem pouziti,

i) vzajemnym ovliviiovanim nezadouci vliv, ktery maji zdravotnické prostfedky na sebe navzajem nebo zdravotnicky prostfedek
a jiné pfedméty nebo zdravotnicky prostfedek a lé€iva, a to pfi pouZziti, které odpovida uréenému ucelu pouZiti,

j) pfedvadénim zdravotnického prostiedku jeho vystavovani na veletrzich, vystavach nebo za ucelem reklamy (dale jen
"pfedvadéni"),

k) dovozcem osoba, uvedena ve zvlastnim pravnim predpisu, ktery upravuje technické pozadavky na vyrobky,5)

I) zplnomocnénym zastupcem fyzicka nebo pravnicka osoba usazena v Clenském staté Evropské unie nebo Evropského
sdruzeni volného obchodu, ktery je sou¢asné smluvni stranou Evropského hospodarského prostoru (dale jen ,Clensky stat®),
ktera je vyrobcem vyslovné povéfena k jednani za néj a mlze byt v jeho zastoupeni kontaktovana organy statni spravy s
ohledem na jeho povinnosti podle tohoto zakona,

m) klinickymi udaji informace o bezpeénosti a funkéni zplsobilosti, jez vyplyvaji z pouziti prostfedku. Klinické tdaje se ziskavaji
prostfednictvim

1. jedné nebo vice klinickych zkousek dotyéného zdravotnického prostfedku,

2. jedné nebo vice klinickych zkouSek nebo jinych studii uvadénych v odborné literatufe, které se tykaji podobného
zdravotnického prostfedku, u néhoz Ize prokazat rovnocennost s dotyénym prostfedkem, nebo

3. publikovanych nebo nepublikovanych zprav o jinych klinickych zkuSenostech bud s dotyénym zdravotnickym prostfedkem,
nebo podobnym zdravotnickym prostfedkem, u néhoz Ize prokazat rovnocennost s dotyénym zdravotnickym prostfedkem,

n) podskupinou zdravotnickych prostfedkt soubor zdravotnickych prostfedkd majicich spoleéné oblasti uréeného pouziti nebo
spole¢nou technologii,

0) skupinou generickych zdravotnickych prostfedkt soubor zdravotnickych prostfedkd majicich stejné nebo podobné uréené
pouziti nebo spole¢nou technologii, coz umozriuje, aby byly klasifikovany genericky bez zohlednéni konkrétnich vlastnosti,

p) zdravotnickym prostfedkem pro jedno pouziti takovy zdravotnicky prostfedek, ktery je uréen pouze k jednorazovému pouziti u
jednoho pacienta,

q) derivatem z lidské krve vyrobek z lidské krve nebo lidské plazmy podle zakona o IéCivech,
r) vydejem zdravotnickych prostfedk( se rozumi jejich poskytovani na lékarsky predpis.
HLAVA I
ZAKLADNI ZASADY
§4
Podminky pro pouzivani zdravotnickych prostredku
(1) Pouzivat k uréenému ucelu pouZziti pfi poskytovani zdravotnich sluzeb péce Ize
a) zdravotnicky prostfedek, u néhoz byla stanovenym zpusobem posouzena shoda jeho vlastnosti s technickymi pozadavky
stanovenymi zvlastnimi pravnimi predpisy3) (dale jen "shoda") s pfihlédnutim k uréenému ucelu pouziti, a ktery je oznacen

stanovenym zpusobem7a) a u kterého vyrobce nebo zplnomocnény zastupce vydal pisemné prohlaSeni o shodé (dale jen
"prohlaseni o shodé&"), nebo
b) zdravotnicky prostfedek, ktery poskytovatelé pouzivaji pfi splnéni podminek stanovenych v v § 7 nebo § 52 odst. 2 az 6.

(2) Zdravotnicky prostfedek musi po celou dobu jeho pouzivani pfi poskytovani zdravotnich sluzeb splfiovat
medicinské a technické pozadavky stanovené vyrobcem. Ur€eny ucel pouziti zdravotnického prostfedku musi byt uveden v
navodu k jeho pouziti; jestlize je to technicky mozné, uvede se téz na oznaceni tohoto zdravotnického prostfedku a v
reklamnich materialech.

(3) Zdravotnické prostfedky, na které nebylo vydano prohlaseni o shodég, Ize predvadét pouze tehdy, jestlize tato
skute¢nost z jejich viditelného oznaceni vyplyva. Pro pfedvadéni uvedenych zdravotnickych prostfedkl musi byt zajisténa
nezbytna opatfeni k ochrané osob.

(4) Poskytovatelé nesméji pouzivat zdravotnické prostredky pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, jestlize
a) existuje duvodné podezieni, Zze bezpecnost a zdravi uzivatelt nebo tfetich osob jsou vzhledem k poznatkiim lékarské védy
ohrozeny, a to i v pfipadé, Ze zdravotnicky prostfedek je fadné instalovan, popfipadé implantovan do lidského téla, udrzovan a
pouzivan v souladu s uréenym ucelem pouZiti,

b) uplynula doba jejich pouzitelnosti stanovena vyrobci nebo dovozci,
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¢) maji z hlediska své vyroby nedostatky, které mohou vést k ohrozeni zdravi uzivateld nebo tretich osob, nebo
d) zruseno

(5) Ministerstvo mdze z vlastni iniciativy nebo z podnétu Statniho tstavu pro kontrolu Iégiv (dale jen "Ustav"), Statniho
Gfadu pro jadernou bezpednost, Ceského metrologického institutu, Ceské obchodni inspekce, autorizovanych osob a
akreditovanych osob zakazat nebo omezit pouzivani pfi poskytovani zdravotnich sluzeb téch zdravotnickych prostfedki, které
byly fadné uvedené do provozu a jsou v souladu se zakonem udrZzované a pouzivané, a presto mohou nepfiznivé ovlivnit zdravi
nebo bezpecénost uzivatell ¢i dalSich osob.

(6) Ministerstvo rozhodne o stazeni zdravotnického prostfedku nebo jejich skupiny z trhu, omezeni nebo zakazu
uvadéni zdravotnického prostfedku nebo jejich skupiny na trh nebo podminéni takového uvadéni zviastnimi pozadavky v
pfipadé, kdy nelze zajistit ochranu zdravi a bezpec¢nosti nebo dodrzovani pozadavkl vefejného zdravi jinym zplsobem, a to
pouze v rozsahu nezbytném pro dosazeni tohoto ucelu.

(7) Ministerstvo neprodlené uvédomi Komisi Evropskych spole€enstvi (dale jen ,Komise®) a vSechny ostatni ¢lenské
staty o pfijatych rozhodnutich podle odstavce 6 spolu s uvedenim divodu rozhodnuti pro stazeni zdravotnického prostiedku z
trhu nebo zakazu, omezeni nebo podminéném uvadéni zdravotnického prostfedku na trh nebo do provozu.

§5
Ochrana pred riziky

(1) Jestlize ministerstvo ziska informaci o pfipadu uvedeném v § 4 odst. 4, vyrozumi o hrozicim nebezpeéi ihned
pisemné Ufad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi (dale jen "Ufad"), Ceskou obchodni inspekci a
poskytovatele; varovani Siroké vefejnosti je pfipustné v pfipadé nebezpedi z prodleni, a jestlize nemohla byt provedena jina,
stejné ucinna opatfeni.

(2) Ministerstvo pisemné informuje Ceskou obchodni inspekci o vzniku nezadouci ptihody ihned po obdrZeni
informaci uvedenych v § 32 odst. 4.

§6
(1) Povinnosti vyrobce plati i pro osobu, ktera sestavuje, bali, zpracovava, upravuje, popfipadé oznacuje zdravotnicky
prostfedek a urci ucel jeho pouziti s Umyslem uvést jej na trh pod svym jménem a pfijmenim, firmou nebo nazvem; povinnosti

vyrobce se nevztahuji na osobu, ktera pouze sestavuje nebo upravuje k ur€éenému ucelu pouziti pro individualniho pacienta
zdravotnické prostredky, které jsou jiz na trhu.

(2) V pfipadé nejasnosti tykajicich se klinickych zkousek vydava stanovisko Ustav. V pfipadé sporu mezi vyrobcem
nebo dovozcem a autorizovanou osobou ve véci pouziti klasifikacnich pravidel podle zvlastniho pravniho pfedpisu9a) vydava
stanovisko Ufad po pfedchozim vyjadieni ministerstva.

(3) V navodu na pouziti zdravotnického prostfedku, a kde je to U¢elné a mozné, i na jeho oznaceni musi byt uvedeno
jméno, pfijmeni, misto trvalého pobytu nebo misto podnikani vyrobce nebo dovozce, ktery odpovida za prvni uvedeni
zdravotnického prostfedku na trh, jestlize jde o fyzickou osobu, anebo obchodni firma nebo nazev a sidlo, jestlize vyrobce nebo
dovozce, ktery odpovida za prvni uvedeni zdravotnického prostfedku na trh, je pravnickou osobou.

(4) Zplsob uhrady zdravotnickych prostfedkd a jeji vysi z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi stanovi zviastni
pravni predpis.11)

§7
Povolovani vyjimek

(1) Ministerstvo muZe v pfipadé vazného ohrozeni lidského Zivota nebo zdravi, a neni-li na trhu odpovidajici
zdravotnicky prostfedek spliiujici pozadavky zvlastnich pravnich predpis(,3) vyjimecné povolit na Zadost poskytovatele pouziti
zdravotnického prostfedku, ktery nesplfiuje pozadavky stanovené zvlastnimi pravnimi predpisy.3) Jde-li o zdravotnicky
prostiedek, ktery vyuziva jaderné energie nebo ionizujiciho zafeni, mlze ministerstvo povolit vyjimku na zakladé kladného
stanoviska Statniho ufadu pro jadernou bezpecnost.

(2) Nalezitosti zadosti stanovi ministerstvo vyhlaskou.

(3) Na povoleni vyjimky neni pravni narok.

(4) O povoleni nebo zamitnuti vyjimky se zadatel vyrozumi.

(5) Povoleni vyjimky se zvefejfiuje ve Vé&stniku Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky. Rozsah zvefejfiovanych
Udaji stanovi ministerstvo vyhlaskou.

HLAVA Il
KLINICKE HODNOCENI

§8
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Obecna ustanoveni

(1) Zdravotnicky prostfedek musi byt vhodny pro pouziti pfi poskytovani zdravotnich sluzeb; vhodnost zdravotnického
prostfedku pro uréeny Gc€el pouziti musi byt ovéfena jeho klinickym hodnocenim, s vyjimkou zdravotnického prostfedku in vitro.
Klinickym hodnocenim zdravotnického prostfedku (dale jen ,klinické hodnoceni“) se rozumi kritické vyhodnoceni klinickych
udaja.

(2) Klinickymi zkouskami zdravotnického prostfedku (dale jen ,klinické zkousky“) se rozumi jeho systematické
testovani pfi dodrzeni ur€eného ucelu pouziti v podminkach stanovenych vyrobcem provadéné zkousejicim podle pfedem
vypracovaného planu klinickych zkousek, které spocivaji v jeho aplikaci u subjekt( hodnoceni klinické zkousky s cilem

a) prokazat, zda zdravotnicky prostfedek je vhodny pro pouZiti pfi poskytovani zdravotnich sluzeb pfi dodrzeni uréeného ucelu
pouziti, zejména z hlediska jeho bezpecnosti a ucinnosti,

b) zjistit vliv zdravotnického prostfedku na subjekt hodnoceni a
c) specifikovat vedlejsi Gcinky zdravotnického prostfedku a zhodnotit, zda predstavuiji pfijatelna rizika pro subjekt hodnoceni.

(3) Planem klinickych zkou$ek se rozumi dokument, ktery obsahuje podrobné informace o dlivodech, ucelu, cilech,
metodice, fizeni a monitorovani klinickych zkousek a vedeni zaznamu o nich. Plan klinickych zkous$ek je pro vSechny u¢astniky
klinickych zkouSek zavazny.

(4) Prirucka zkouSejiciho obsahuje soubor klinickych a predklinickych informaci o zkouseném zdravotnickém
prostfedku, jeZ jsou podstatné pro zkousky na subjektech hodnoceni klinické zkousky.

(5) Zdrojové dokumenty jsou vesSkeré informace v plvodnich a identifikaénich zaznamech a ovéfenych kopiich
puvodnich zaznam o klinickych nalezech, pozorovanich nebo jinych ¢innostech pfi klinickych zkouskach, nutné pro posouzeni
klinickych zkou$ek.

(6) Zadavatelem klinickych zkous$ek je fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera zadava provedeni klinickych zkousek, je
odpovédna za zahdjeni, fizeni, organizovani, kontrolu, popfipadé financovani, i za $kody zplsobené zvlastni povahou klinicky
zkou$eného zdravotnického prostfedku. Zadavatelem mlze byt pouze osoba, kterda ma bydlist€ nebo je usazena na uzemi
Ceské republiky nebo nékterého z &lenskych statli, popFipadé osoba, ktera ustanovila opravné&ného zastupce spliiujiciho tuto
podminku.

(7) Asistentem zadavatele je osoba uréena zadavatelem pro plnéni nékterych ukold stanovenych zadavateli v § 12,
se kterou zadavatel za timto u¢elem uzavie smlouvu.

(8) ZkousSejicim je osoba, ktera odpovida za prabéh klinické zkousky v jednom misté. K provadéni klinické zkousky ho
povéfuje zadavatel, popfipadé poskytovatel, u néhoz je zkouSejici zaméstnan.

(9) Hlavnim zkou$ejicim je osoba uréena zadavatelem ke koordinaci prace pfi provadéni multicentrickych klinickych
zkouSek nebo osoba uréena zadavatelem koordinovat €innosti pfi klinickych zkouSkach provadénych na nékolika pracovistich,
pfipadné osoba, ktera vede tym osob podilejicich se na provadéni klinické zkousky v jednom misté zkousky.

(10) Multicentricka klinicka zkouska je zkouSka provadéna podle jednoho planu klinické zkousky na 2 nebo vice
pracovistich, a tudiz i n&kolika zkou$ejicimi, pFfitemz pracovi§té se mohou nachazet v Ceské republice, popfipadé v dal$ich
Clenskych statech nebo i ve tfetich zemich.

(11) Subjekt hodnoceni je fyzicka osoba, ktera se ucastni klinické zkousky jako pfijemce zkouseného zdravotnického
prostfedku.

(12) Informovanym souhlasem se rozumi dobrovolné a prokazatelné vyjadreni vile subjektu hodnoceni, popfipadé
jeho zakonného zastupce, podrobit se klinickym zkouskam za podminek stanovenych v pismenu i) tohoto odstavce; o téchto
podminkach musi byt subjekt hodnoceni pfedem poucen zkouSejicim. Informovany souhlas musi trvat po celou dobu klinickych
zkou$ek; v pfipadé odvolani tohoto souhlasu subjektem hodnoceni nelze v klinickych zkouskach pokracovat. V pfipade, Ze se
vyskytnou nové informace vyznamné pro informovany souhlas, musi byt subjekt hodnoceni zkou$ejicim o téchto skuteénostech
neprodlené poucen. Pouceni musi byt pisemné, srozumitelné a v jazyce, kterému subjekt hodnoceni dobfe rozumi; toto
pouceni, které je soucasti informovaného souhlasu, musi obsahovat
a) odpovidajici informaci o klinickych zkouskach v&etné jejich cile,

b) pfedpokladanou dobu trvani a ucasti subjektu hodnoceni pfi klinickych zkouskach,

c) popis zkouseného zdravotnického prostredku,

d) popis postupu, pfedev§im zkuSebnich,

e) informaci o mozném pfinosu klinickych zkousek pro subjekt hodnoceni,

f) informaci o pfedvidatelnych rizicich a moznych obtizich spojenych s klinickymi zkouskami,

g) informaci o jinych moznostech l1é¢by nebo diagnostiky,

h) informaci o zpracovani ziskanych osobnich Udaju subjektu hodnoceni, véetné informace o zabezpeceni divérnosti s tim, ze
tyto udaje mohou byt pfistupné osobam, které s nimi nebyly seznameny v priibéhu klinickych zkou$ek, a jen s jeho prfedchozim
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souhlasem,

i) prava a povinnosti subjektu hodnoceni, véetné

1. prava subjektu hodnoceni kdykoli odstoupit od klinickych zkou$ek a prava na informaci o zplsobu a nasledcich jejich
preruseni,

2. prava na poskytnuti nahrad cestovnich vydaji14) a nahrad mzdy, platu nebo odmény z dohody o pracovni ¢innosti v
dasledku Ucasti subjektu hodnoceni na klinickych zkouskach a

3. prava na poskytnuti nahrady $kody v pfipadé Ujmy na zdravi subjektu hodnoceni v dusledku jeho podrobeni se klinickym
zkou8kam.

§9
Eticka komise

(1) Etickou komisi ustavuje poskytovatel zplsobily k provadéni klinickych zkou$ek nebo ministerstvo. Je tvofena
zdravotnickymi pracovniky4) a dal§imi ¢leny, pfi¢emz musi mit nejméné 5 ¢lenu. Pfedsedu a dals$i ¢leny etické komise jmenuje
a odvolava statutarni organ poskytovatele; pfedsedu a dalSi ¢leny etické komise ustavené ministerstvem jmenuje a odvolava
ministr zdravotnictvi. Cleny etické komise mohou byt pouze bezihonné fyzické osoby bez osobniho z&jmu nebo udasti na
provadéni klinickych zkouSek. Za bezuhonnou fyzickou osobu se povazuje osoba, ktera nebyla pravomocné odsouzena pro
umysiny trestny ¢€in spachany v souvislosti s klinickymi zkouskami nebo klinickym hodnocenim nebo v souvislosti s
poskytovanim zdravotnich sluzeb; bezihonnost se prokazuje vypisem z Rejstfiku tresta.

(2) Jednani etické komise jsou Ustni a nevefejna, pfijimani rozhodnuti etické komise se nezucastni zadavatel,
popfipadé asistent zadavatele, ani zkousSejici. Hlasovani etické komise je vefejné, kazdy €len ma jeden hlas. K rozhodnuti
etické komise je tfeba nadpoloviéni vétsiny vSech jejich ¢len(; pfi rovnosti hlas(i rozhoduje hlas predsedy.

(3) Poskytovatel oznamuje Ustavu ustaveni etické komise, a to do 30 dnii od jejiho ustaveni. Eticka komise udéluje
pisemny souhlas s provadénim klinickych zkousek zdravotnického prostfedku a vykonava dohled nad jejich pribéhem z
hlediska bezpecnosti a zachovavani prav subjektd. Za tim u€elem zejména hodnoti odbornou zpusobilost zkousejicich, véetné
hlavniho zkou$ejiciho, vhodnost pouzivanych zafizeni, zvolenych postupll a skupin subjektl, a to nezavisle na zadavateli,
zkouS$ejicim a spravnich nebo jinych uradech.

(4) Zadavatel je povinen pfislusné etické komisi pfedem pisemné oznamit zamér provést klinické zkousky; spolu s
oznamenim predlozi dokumentaci uvedenou v § 11 odst. 1 pism. a), s vyjimkou bodu 5. Eticka komise zadavateli udéli souhlas
nebo oznami nesouhlas s provadénim klinickych zkousek do 60 dnl ode dne doruéeni oznameni. Do této doby se
nezapocitava doba od vyzadani chybéjicich podkladu etickou komisi do jejich doruéeni zadavatelem.

(5) Pokud je tfeba zménit podminky klinickych zkou$ek schvalenych etickou komisi, pozada zkouSejici nebo
zadavatel pfislusnou etickou komisi o pisemny souhlas se zmé&nami podminek klinickych zkou$ek a predlozi etické komisi navrh
na zmény v dokumentaci.

(6) Eticka komise odvola pisemné svij souhlas s provadénim klinickych zkousek, jestlize

a) se vyskytnou nové skutec¢nosti negativné ovliviujici bezpe€nost subjektu v pfipadg, ze tyto skute¢nosti nelze ihned odstranit,
nebo

b) zadavatel nebo zkousSejici, v€etné hlavniho zkouSejiciho, porusi zavaznym zptsobem své povinnosti.

(7) Podrobnosti o ustaveni, slozeni etické komise, zpisob zabezpeceni osobnich udaji subjektd a vzorovy jednaci
fad etické komise mize stanovit ministerstvo vyhlaskou; pfitom dba, aby nebylo naru§eno nezavislé postaveni etické komise.

(8) Eticka komise uchovava vyznamné zaznamy o své ¢innosti, zejména pisemné pracovni postupy, seznam ¢lenl s
uvedenim jejich kvalifikace, pfedlozené zadosti o souhlas se zahajenim klinickych zkouSek, dokumentaci, zapisy z jednani,
zpravy a korespondenci tykajici se klinickych zkouSek, po dobu nejméné 10 let po ukon&eni klinickych zkousek u poskytovatele.
Uchovani dokumentace v pfipadé zaniku etické komise zajisti poskytovatel; pokud byla dokumentace pfedana etické komisi
ustavené ministerstvem, zajisti jeji uloZzeni ministerstvo.

(9) O pfipadném zaniku etické komise poskytovatele, u néhoZz probihaji klinické zkousky, neprodlené informuje
statutarni zastupce poskytovatele Ustav a zajisti pfedani dokumentace o klinickych zkouskach etické komisi ustavené
ministerstvem, ktera pak vykonava pusobnost zaniklé etické komise.

§10
Podminky provadéni klinickych zkousek

(1) Klinické zkousky mohou byt zahajeny a provadény na subjektech hodnoceni pouze v pfipadech, jestlize

a) predvidatelna rizika a obtize nepfevazuji oGekavany pfinos pro subjekt hodnoceni, popfipadé pro ochranu vefejného
zdravi14a),

b) byl ziskan informovany souhlas subjektu hodnoceni nebo jeho zakonného zastupce, a to bezprostfedné pred zahajenim
klinickych zkousek,

c) byl ziskan pisemny souhlas s planem klinickych zkouSek etické komise u poskytovatele, u néhoz maji byt klinické zkousky
provadény, popfipadé souhlas etické komise ustavené ministerstvem, pokud poskytovatel etickou komisi neustavil,
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d) jsou zahajeny a provadény pod vedenim zkousejiciho,

1. ktery je Iékafem s odpovidajici kvalifikaci a specializaci k tomuto uc¢elu, nebo

2. kterym je jina, k tomuto Ucelu kvalifikovana, fyzicka osoba, a to ve vhodném prostfedi, v rdmci uréeného UGcelu pouziti
zdravotnického prostfedku a za podminek stanovenych vyrobcem,

e) v pfipadé nutnosti

1. byla provedena biologicko-bezpe&nostni zkouska odpovidajici sou€asnému stavu védeckych poznatkd nebo jina zkouska,
ktera je potfebna pro ovéreni uréeného Ucelu pouziti zdravotnického prostrfedku,

2. je prokazana bezpecnostné-technicka nezavadnost pouZiti zdravotnického prostfedku s pfihlédnutim k jeho technickému
stavu, pfedpisim upravujicim bezpecnost a ochranu zdravi pfi praci a pfedpisim v oblasti prevence proti vzniku pracovnich
Urazl a

3. byly dodrzeny etické zasady14b),

f) zkousejici byl informovan o vysledcich zkousek uvedenych v pismenu e), jakoz i o0 moznych rizicich spojenych s provedenim
klinickych zkousek,

g) osoby, které se podileji na navrhovani, schvalovani, provadéni, kontrole, dokumentovani a vyhodnocovani klinickych
zkouSek,

1. maji odpovidajici kvalifikaci ke splnéni svych ukold a

2. nebudou uplatfiovat na subjekt hodnoceni nepfiméreny vliv,

h) smlouvy a dohody uzaviené v ramci klinickych zkouSek byly pisemné zaznamenany a podepsany jejich u€astniky,

i) bylo sjednano pojisténi pro pfipad $kody na zdravi subjektu hodnoceni a tfeti osoby v ramci provadénych klinickych zkousek;
pojistné pinéni se musi vztahovat i pro pfipad, kdy za vzniklou Skodu nebylo prokazano zavinéni konkrétni osoby, a

j) Ustav nevyda k zahajeni klinickych zkousek negativni stanovisko.

(2) Klinické zkousky, u nichz se nepfedpoklada preventivni nebo Ié¢ebny pfinos pro subjekt hodnoceni, se nesmi
provadét na osobach

a) zbavenych zpUsobilosti k pravnim tkondm nebo jejichz zplsobilost k pravnim tkondm je omezena,

b) jejichz informovany souhlas nelze zajistit vzhledem k jejich zdravotnimu stavu,

c) ve vazbé nebo ve vykonu trestu odnéti svobody nebo umisténych v jinych zafizenich na zakladé rozhodnuti soudu, nebo
d) jimz je poskytovana zdravotni péce bez jejich souhlasu.

(3) Klinické zkousky u osob mladSich 18 let se provadéji za podminek uvedenych v odstavci 1 pouze v pfipadé,
jestlize

a) podle sou¢asnych poznatku Iékarské védy

1. je ur€enym ucCelem pouziti zdravotnického prostfedku stanoveni diagnézy a ochrany zdravi, zejména prevence proti
chorobam u téchto subjektd hodnoceni, nebo

2. by klinické zkou$ky u subjektli hodnoceni starSich 18 let nepfinesly uspokojivé vysledky a

b) zakonny zastupce subjektu hodnoceni vyjadfil pisemné informovany souhlas; pokud je tento subjekt hodnoceni schopny sam
v dostate¢né mife porozumét charakteru, vyznamu a dosahu klinickych zkouSek a v zavislosti na této schopnosti se svobodné
rozhodnout a vyjadfit toto rozhodnuti pisemné, je nutné ziskat i jeho pisemny informovany souhlas.

(4) Klinické zkousky u téhotnych nebo kojicich zen se provadéji za podminek uvedenych v odstavci 1 pouze v
pfipadé, je-li na zakladé sou€asnych poznatku |ékarské védy

a) uréenym ucelem pouziti zdravotnického prostfedku ochrana zdravi, zejména prevence proti vzniku onemocnéni, stanoveni
diagndzy, Ié€eni nemoci nebo jeji zmirnéni, a to u téhotnych nebo kojicich Zen anebo u dosud nenarozenych déti,

b) provedeni klinickych zkousek spojeno pro dosud nenarozené nebo kojené dité s nepatrnym rizikem a

c) odtvodnén zavér, ze uspokojivych vysledkl klinickych zkousek Ize dosahnout pouze tehdy, budou-li tyto zkousky provedeny
na subjektech hodnoceni, kterymi jsou t&€hotné nebo kojici zeny.

(5) Pfi klinickych zkouskach musi byt pouzité postupy pfiméfené zkousenému zdravotnickému prostfedku; pfi vyskytu
nepfedvidanych nebo zvySenych rizik pro subjekty hodnoceni musi byt provadéni klinickych zkouSek preruseno, a nelze-li rizika
odstranit, zastaveno.

(6) O zaméru provést klinické zkousky musi byt pred jejich zahajenim pisemné& informovan Ustav; v pFipadé
multicentrickych klinickych zkou$ek i pfislusny ufad €lenského statu, ve kterém maji byt klinické zkousky provadény. Nalezitosti
oznameni podle véty prvni stanovi vlada nafizenim. U zdravotnickych prostfedk(l spadajicich do tfidy Ill a implantabilnich a
dlouhodobé invazivnich prostiedkld spadajicich do tfidy Ila nebo llb mize zadavatel zahgjit prislusné klinické zkousky po
uplynuti Ihaty 60 kalendafnich dnti od ozndmeni, pokud mu Ustav b&hem této Ihiity nesdéli negativni stanovisko vychazejici z
ddvodu ochrany vefejného zdravi, zdravi subjektu hodnoceni nebo vefejného zajmu; negativni stanovisko se pisemné
oznamuje zadavateli, popfipadé zplnomocnénému zastupci, dale poskytovateli a pfisluSné etické komisi. V pfipadé jinych
zdravotnickych prostfedku, neZ které jsou uvedeny ve vété treti, mize Ustav vydat kladné stanovisko k zahajeni klinickych
zkou$ek ihned po oznameni za predpokladu, Ze pfislusna eticka komise vydala k programu zkous$ek, véetné prezkoumani planu
klinickych zkou$ek, souhlas; jinak muze zadavatel zahajit pfislusné klinické zkousky po uplynuti Ihaty 60 kalendarnich dnt ode
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dne oznameni, pokud mu Ustav b&hem této Ihity nesdéli negativni stanovisko.

(7) Doba trvani klinickych zkou$ek a ¢€etnost pozorovani musi odpovidat charakteru zkou$eného zdravotnického
prostfedku, jeho ur€éenému Gcelu pouziti, jeho deklarované bezpecénosti, vhodnosti a Ucinnosti tak, aby byla zaru¢ena platnost
odbornych zavérd.

§11
Dokumentace klinickych zkousek
Dokumentaci klinickych zkousek tvofi

a) pred jejich zahajenim

1. pisemna smlouva mezi zadavatelem a poskytovatelem, u néhoz se ma klinicka zkouska provadét,

2. pisemna dohoda mezi zadavatelem, popfipadé asistentem zadavatele, a zkouSejicim, vymezujici zejména jejich
odpovédnost a mi€enlivost podle § 49,

3. pfiru¢ka zkous$ejiciho,

4. plan klinickych zkousek,

5. pisemny souhlas etické komise,

6. informovany souhlas,

7. dokumenty obsahujici identifikaéni Udaje o subjektech hodnoceni a o zdravotnickém prostfedku, ktery ma byt klinicky
zkou$en; tyto dokumenty tvofi sou€ast planu klinickych zkousek,

8. seznam |éciv a zpUsob jejich podavani subjektim hodnoceni a

9. zplsob nahrady Skody pro pfipad Ujmy na zdravi subjektt hodnoceni v disledku jejich podrobeni se klinickym zkouskam,

b) v prabéhu klinickych zkousek zaznamy o

1. €innostech provadénych podle planu klinickych zkousek,

2. pfedem nepfedvidanych jevech a opatfenich provedenych nad ramec planu klinickych zkousek a
3. vSech zavaznych nezadoucich pfihodach, pokud dojde k jejich vzniku,

c) zavérecna zprava o klinickych zkouskach po jejich ukon&eni zahrnujici popis metodiky a navrhu klinickych zkousek, analyzu
v8ech soustfedénych Udajli ze zainteresovanych pracovist, véetné kritického posouzeni jejich klinického vyhodnoceni, a
pfisludnou statistickou analyzu, udaje souvisejici se zkousenym zdravotnickym prostfedkem od vSech subjektl hodnoceni,
pfi¢emz zadny subjekt hodnoceni nesmi byt identifikovatelny z této zpravy ani ze zvefejnénych vysledkd; naleZitosti zavérecné
zpravy o klinickych zkouskach stanovi ministerstvo vyhlaskou.

§12
Povinnosti zadavatele v souvislosti s klinickymi zkouskami
(1) Zadavatel klinickych zkouSek je povinen zajistit

a) zkousejiciho, ktery musi

1. mit odpovidajici kvalifikaci, zkuSenosti a znalosti o pouziti pfislusSného zdravotnického prostfedku,

2. byt opravnén vykonavat odpovidajici odbornou ¢innost a

3. znat klinické prostfedi, v némz maji byt klinické zkouSky provedeny, jakoz i podminky a pozadavky klinickych zkou$ek,

b) pfipravu, uchovavani, bezpecnost a Uplnost dokumentu, véetné

. planu klinickych zkousek,

. zprav o vySetfeni subjektt hodnoceni,

. souhlasu etické komise podle § 9 odst. 3,

. informaci o vS8ech nezadoucich pfihodach, které mu byly oznameny,

. zavérec€né zpravy o klinickych zkouskach a

. dal$ich dokument( obsahuijicich statistické analyzy, vysledky zkouSek provedenych podle § 10 odst. 1 pism. e), v€etné tdaju
zpracovavanych osobami podilejicimi se na klinickych zkouSkach,

O WN-=

c) uzavieni pisemnych dohod podle § 11 pism. a) bodl 1 a 2,

d) pisemné informovani zkouSejicich o vSech zavaznych nezadoucich pfihodach pfi klinickych zkouskach provadénych na
nékolika pracovistich, a to do 10 dnd ode dne, kdy byl o nich informovan.

(2) PFi provadeéni klinickych zkousek je zadavatel dale povinen

a) dohodnout se zkousSejicim

1. shromazdovani a vyhodnocovani statistickych udaju,

2. pocet subjektl hodnoceni a

3. metody a postupy zaznamenavani vSech nezadoucich pfihod a jejich analyzovani,

b) povéfit asistenta zadavatele dohledem nad provadénim klinickych zkou$ek; tuto povinnost zadavatel nema, jestlize bude sam
provadét dohled nad klinickymi zkouskami a ponese za né odpovédnost,

c) zaijistit pro zkous$ejiciho

1. pfirucku zkousejiciho, popfipadé dalSi informace potfebné pro provadéni konkrétnich klinickych zkousek,
2. pokyny, navody, popfipadé instruktaze zamérené k uréenému ucelu pouziti zdravotnického prostredku,
3. technické udaje o zkouseném zdravotnickém prostfedku véetné vysledkl analyzy rizik,

4. informace ziskané z predklinickych zkouSek vztahujici se k pfedmétu klinickych zkouSek a
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5. prohlaseni od vyrobce nebo zplnomocnéného zastupce, ze dany zdravotnicky prostfedek splfiuje zakladni pozadavky, kromé
hledisek, ktera tvofi predmét zkousky, a Ze s ohledem na tato hlediska byla pfijata vSechna pfedbézna opatfeni k ochrané
zdravi a bezpecnosti subjektu hodnoceni klinické zkousky; dokumentace uvedena v bodech 1 az 5 musi byt v Ceském,
slovenském nebo anglickém jazyce, popfipadé miiZe byt v jiném jazyce, ktery Ustav po dohodé se zadavatelem urdi,

d) podepsat
1. plan klinickych zkous$ek,
2. zavérecnou zpravu o klinickych zkouskach,

e) predat zkous$ejicimu zdravotnicky prostfedek uréeny pro klinické zkousky a uvedeny v planu klinickych zkou$ek,

f) uchovavat zdznamy o vSech nezadoucich pfihodach, které mu byly oznameny v prabéhu klinickych zkousek, po dobu
nejméné 5 let a v pfipadé implantabilnich prostfedk(l nejméné 15 let ode dne vyroby posledniho vyrobku,

g) posoudit spolecné se zkousejicim nezadouci pfihody a informovat o vSech zavaznych nezadoucich pfihodach neprodiené po
jejich vzniku Ustav,

h) sjednat pojisténi pro pfipad $kody podle § 10 odst. 1 pism. i), a to s pojistovnou opravnénou k podnikani,
i) pfed zahajenim klinickych zkousek pisemné informovat Ustav o zaméru provést klinické zkousky,

j) pisemné informovat vSechny hlavni zkouS$ejici o vSech zavaznych nezadoucich pfihodach zdravotnického prostredku, k nimz
doslo pfi multicentrickych klinickych zkous$kach, a které byly zadavateli oznameny,

k) ihned informovat zkou$ejiciho, popfipadé zkousejici, Ustav a etickou komisi, jsou-li klinické zkougky pred&asné ukon&eny
nebo preruseny, s odlvodnénim ukonéeni nebo preruseni klinickych zkousek,

I) provéfit a schvalit jakoukoliv odchylku od planu klinickych zkousek.
§13
Povinnosti zkousejiciho pfi klinickych zkouskach
(1) Za ucelem klinickych zkousek je zkouSejici povinen zajistit

a) aby rizika pfi provadéni klinickych zkousek neohrozila subjekt hodnoceni,
b) posouzeni, zda dusevni stav subjektu hodnoceni umoznuje zahajeni klinickych zkousek,
c) ziskani informovaného souhlasu,
d) ve spolupraci se zadavatelem zpracovani planu klinickych zkousek,

e) ziskani prislusného souhlasu etické komise a predani jejiho vyjadfeni zadavateli; dale odpovida za poskytnuti informaci
etické komisi o

1. védecké podstaté navrhu uvedeného planu klinickych zkousek s pfihlédnutim k pfedklinickym informacim,

. moznych vlivech na zdravi subjektll hodnoceni, nebezpecich a moznostech jejich omezeni,

. pfedpokladaném psychickém stavu subjektt hodnoceni,

. navrhované metodé kontroly klinickych zkouSek a rozsahu odpovédnosti zkouSejiciho,

. finanéni nebo jiné nabidce ucinéné subjektum hodnoceni,

. obsahu dohod uzavfenych mezi zadavatelem a zkouSejicim,

. zpUsobu ziskani informovaného souhlasu subjektu hodnoceni, popfipadé jeho zakonného zastupce,

. uzavieném pojiSténi podle § 10 odst. 1 pism. i) a

. pfipadnych dalSich informacich, které nejsou uvedeny v planu klinickych zkousek,

©Co~NOOOhWN

f) pfesnost, Citelnost a ochranu udaju o klinickych zkouskach, udaju v dokumentech a zaznamech o subjektech hodnoceni, a to
jak v pribéhu, tak i po ukonéeni klinickych zkousek,

g) zaznamenani zmeén udaji uvedenych v pismenu f), dojde-li k jejich zméné; tento zaznam musi byt proveden tak, aby pavodni
zapis zustal ¢itelny; u kazdé zmény musi byt uvedeno datum jejiho provedeni a podpis osoby, ktera zménu provedla,

h) oznameni vSech nezadoucich pfihod zadavateli, jejich dokumentaci a odstranéni jejich negativnich dopadl na zdravi
subjektt hodnoceni, popfipadé dalSich fyzickych osob, které se na provadéni klinickych zkousek podileji.

(2) Zkousejici je v souvislosti s provadénim klinickych zkouSek dale povinen

a) pred zahajenim klinickych zkouSek

1. vyzadat od zadavatele pfiru¢ku zkousejiciho, popfipadé dalSi informace, které povazuje za nezbytné nutné pro provadéni
klinickych zkousek,

2. seznamit se v odpovidajicim rozsahu s pouzivanim zdravotnického prostfedku v souladu s jeho uréenym ucelem pouziti,

3. seznamit se fadné s planem klinickych zkousek, a poté jej podepsat,

4. sepsat prohlaseni, Ze on a jeho spolupracovnici budou schopni provadét a dokongit klinické zkousky a Ze on ani jeho
spolupracovnici nemaji k pfedmétu klinickych zkousek osobni vztah, ktery by mohl vyvolat stfet zajmG nebo narusit klinické
zkousky, jejichz provadénim je povéren, zejména provadi-li se soub&zné jiné klinické zkousky, na nichz ma osobni u¢ast,

5. zajistit nezbytnou pfipravu, v€etné opatfeni pro pfipad vyskytu nepfedvidanych situaci, v€etné nezadoucich pfihod, v ramci
pozdéji provadénych klinickych zkousek,
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6. zabezpedit posouzeni zdravotniho stavu subjekttd hodnoceni, u nichz nelze o¢ekavat zadny pfimy terapeuticky pFinos, a
podepsat zpravu o vySetfeni subjektu hodnoceni a

7. seznamit prokazatelné subjekt hodnoceni s jeho zdravotnim stavem, popfipadé s prfedepsanymi lé€ivy a zpUsobem jejich
podani,

b) v priibéhu klinickych zkousek

1. zajisStovat odpovidajici vybér subjektl hodnoceni, po dobu trvani klinické zkousky evidovat uc¢ast na klinické zkousce, adresu,
zpusob telefonického nebo jiného spojeni a |ékafské zpravy o zdravotnim stavu kazdého subjektu hodnoceni, informovat
subjekt hodnoceni o zpracovani osobnich Udaju, poudit jej o opravnéni na pfistup k témto osobnim udajim a po skonéeni
klinické zkousky tyto udaje zlikvidovat,

2. informovat oSetfujiciho Iékarfe subjektu hodnoceni o u¢asti subjektu hodnoceni na klinickych zkouskach,

3. seznamit subjekt hodnoceni s moznymi zdravotnimi disledky pro pfipad odstoupeni od klinickych zkou$ek, jestlize se tak
rozhodl v pribéhu jejich provadéni,

4. informovat etickou komisi o zméné v planu klinickych zkousek schvalenych jiz zadavatelem a vyzadat si jeji stanovisko,

5. informovat neprodlené zadavatele, popfipadé asistenta zadavatele, pFislu$nou etickou komisi a Ustav o vzniku zavaznych
nezadoucich pfihod a o u€inénych opatfenich,

6. projednat se zadavatelem Upravy planu klinickych zkousek; bez jeho pisemného souhlasu nelze tyto Upravy realizovat. Tento
postup neplati v pfipadé vzniku kritické situace sméfujici k ohrozeni zdravi subjektu hodnoceni; takové odchylky od planu
klinickych zkou$ek nevyzaduji pfedchozi souhlas etické komise nebo zadavatele, nejsou povazovany za poruseni smlouvy, ale
musi byt oznameny neodkladné zadavateli, a

7. kontrolovat, zda se stéle postupuje v souladu s planem klinickych zkouSek a zda osoby, které provadéji a zajistuji klinické
zkou$ky, pIni Fadné ukoly, které na né prenesl,

c) po ukonceni klinickych zkou$ek
1. podepsat zavére¢nou zpravu o klinickych zkouskach a
2. uchovavat po dobu 15 let dokumentaci uvedenou v § 11 pism. a) bodé 6 a v § 11 pism. b) a c), a to tak, aby byla zajisténa
prava subjektu hodnoceni na ochranu osobnosti, soukromi a na ochranu osobnich udaju.
§ 14
Zpusobilost k provadéni klinickych zkousek

Zadavatel vybere pro konkrétni klinické zkousky vhodného poskytovatele zdravotni péce na zakladé postupu, pfi
kterém posuzuje, zda je systém zakladniho materidlné-technického a personalniho zabezpeceni pozadavki na pracovisti
poskytovatele zpUsobily k provadéni klinické zkousky konkrétniho zdravotnického prostfedku.

nadpis vypustén

§15

zrusen

§ 16

zrusen

HLAVA IV
PREDEPISOVANI, VYDEJ, NAKUP, SKLADOVANI A PRODEJ ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
§17
Predepisovani zdravotnickych prostiedk

(1) Zdravotnické prostfedky predepisuji podle své odbornosti lékafi poskytujici zdravotni sluzby vystavenim
Iékafského predpisu, kterym je pro zdravotnické prostfedky poukaz nebo objednavka. Ministerstvo stanovi provadécim pravnim
predpisem
a) zpUsob predepisovani zdravotnickych prostfedka,
b) udaje uvadéné na Iékafském predpisu, jeho nélezitosti, dobu jeho platnosti,
c) poskytovani informaci o vydavanych zdravotnickych prostfedcich,
d) bliz8i podminky o zachazeni se zdravotnickymi prostfedky.

(2) Vlada muze stanovit nafizenim zdravotnické prostfedky, které mohou pfimo nebo nepfimo ohrozit zdravi ¢lovéka,
a to i pfi dodrzeni ur€eného ucelu jejich pouZiti, jestlize se pouzivaji bez dozoru Iékafe, nebo jejichz pouziti predpoklada poradu
s lékafem, stanoveni diagnézy lékafem, popfipadé Ié¢bu podle pokynd a dohledu Iékafe anebo jsou ¢asto pouzivany ve
znacném rozsahu v rozporu s urenym uCelem jejich pouZziti; tyto prostfedky se predepisuji na tiskopise poukazu na

zdravotnicky prostfedek17) (dale jen "poukaz") nebo na objednavku.

(3) Zdravotnické prostfedky predepsané na poukaz vydava
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a) zdravotnické zafizeni Iékarenské péce7), nebo
b) osoby opravnéné k tomuto na zakladé smluvniho vztahu se zdravotni pojiStovnou18).
§18
Nakup, skladovani, prodej a vydej zdravotnickych prostiedkt s nejvyssi mirou rizika pro fyzické osoby
Prodavajici zdravotnickych prostfedka tfidy IIb a I1119c), s vyjimkou kondomu, musi mit doklad o proSkoleni vyrobcem
k nakupu, skladovani a prodeji pfislusnych zdravotnickych prostfedkd; toto prosSkoleni miZze provést i zplnomocnény zastupce
vyrobce nebo distributor.
§19
Povinnosti souvisejici s nakupem, skladovanim, prodejem a vydejem zdravotnickych prostiedku
(1) Vyrobci, zplnomocnéni zastupci, dovozci, distributofi, zdravotnicka zafizeni opravnéna poskytovat zdravotnické
prostfedky podle zvlastniho pravniho pFedpisu19), fyzické osoby a pravnické osoby opravnéné poskytovat zdravotnické

prostfedky podle zvlastniho pravniho pfedpisu3a), 19b) a prodavajici 19e) zdravotnickych prostfedkl jsou povinni

a) zachazet se zdravotnickymi prostfedky v souladu s navody K jejich pouzivani, popfipadé s dalSimi pokyny vyrobce, pokud
tento vyrobce nestanovi jinak,

b) hlasit bezodkladné& Ustavu vznik nezadouci pfihody nebo skutednost nasvédéujici divodnému podezfeni o vzniku neZadouci
pfihody, jakmile se o ni dozvi, a

¢) uchovavat po dobu 10 let pro potfeby kontroly provadéné pfisluSnym spravnim Gfadem dodaci listy a faktury, na jejichz
zakladé byly zdravotnické prostfedky uvedené v § 17 odst. 2 a v § 20 odst. 3 pism. a) a b) poskytnuty,

d) uchovavat po dobu 5 let pro potfeby kontroly provadéné pfisluSnym spravnim ufadem (§ 42 odst. 2) Iékafské predpisy, na
jejichz zakladé byly v pfedchozich 5 letech zdravotnické prostfedky uvedené v § 17 odst. 2 vydany, jde-li o poskytovatele
zdravotnich sluzeb opravnéné vydavat zdravotnické prostfedky a Iékafské pfedpisy nebyly pfedany zdravotni pojistovné spolu s
vyucétovanim.

(2) Zdravotnické prostfedky musi byt
a) skladovany podle pokynu jejich vyrobcl a

b) kontrolovany, zda neni divod pro jejich vyfazeni z prodeje s ohledem na dobu pouzitelnosti nebo technicky stav.

(3) Zdravotnické prostredky, které byly vyfazeny z prodeje, musi byt uloZzeny oddélené od zdravotnickych prostfedkdu,
které Ize prodavat; s témito zdravotnickymi prostfedky se naklada podle zvlastniho pravniho predpisu.19d)

(4) Prodavat Ize jen zdravotnické prostfedky, které byly uvedeny na trh v souladu se zvlastnimi pravnimi pfedpisy.20)

(5) Zdravotnické prostfedky nesmi byt prodavany, popfipadé jinak distribuovany, jestlize
a) uplynula doba jejich pouzitelnosti, pokud ji jejich vyrobci stanovili,
b) byla poruSena celistvost jejich originalniho baleni, popfipadé chybi nebo neni ¢itelné oznaceni na jejich obalu, nebo
c) doSlo ke zméné podminek stanovenych jejich vyrobci, za nichz musi byt tyto prostfedky skladovany.

HLAVAV
INSTALACE, POUZIVANI, UDRZBA, SERVIS A EVIDENCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
§20
VSeobecné pozadavky
(1) Poskytovatelé jsou povinni zajistit, aby

a) zdravotnické prostfedky byly instalovany, pouzivany a udrzovany jen k uréenému uUc€elu pouziti a v souladu s provoznimi
pFfedpisy a pfedpisy upravujicimi bezpecnost a ochranu zdravi pfi praci,

b) zdravotnické prostfedky byly zapojovany ke spoleénému pouzivani s jinymi zdravotnickymi prostfedky, pfisluSenstvim, s
potfebnym programovym vybavenim nebo s jinymi pfedméty pouze tehdy, je-li toto zapojeni nezavadné z hlediska bezpecénosti
podle pismene a) a nutné z hlediska funkcnosti,

c) zdravotnické prostfedky byly pouzivany jen osobami, které na zakladé odpovidajiciho vzdélani, ostatnich znalosti,
praktickych zkuSenosti a podle potfeby i svého zacviku specificky zaméFeného na pfisluSny prostfedek nebo skupinu
prostfedku, poskytuji zaruku odborného pouzivani téchto prostfedkd, a to v souladu s navody k pouziti nebo jinymi pfipojenymi
informacénimi materialy zamérenymi na bezpeénost pfislusnych zdravotnickych prostredk,
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d) jejich zaméstnanci a pacienti byli pouceni o nutnosti pfesvéd¢it se pfed kazdym pouzitim zdravotnického prostfedku o jeho
radném stavu, funkénosti a bezpec¢ném pouziti, pokud takové prezkouseni konkrétniho zdravotnického prostfedku a zplsobu
jeho ureného Ucelu pouziti pfichdzi v Uvahu; tento pozadavek se pfiméfené vztahuje i na jeho pfisluSenstvi, programové
vybaveni a dal$i pfedmét spojeny se zdravotnickym prostfedkem.

(2) Poskytovatelé jsou pfi pfevzeti zdravotnického prostfedku z faze distribuce povinni se presveédcit, zda
a) zdravotnicky prostfedek je vybaven navody, popfipadé dal§imi pokyny vztahujicimi se k bezpeénému pouzivani a udrzbé,
vCetné dezinfekce a sterilizace zdravotnického prostfedku, a to v Ceském jazyce; tato podminka nemusi byt splnéna u

zdravotnického prostfedku tfidy | nebo lla, jestlize neni pro jeho bezpeéné pouzivani nezbytné nutné dalSich informaci,

b) jsou splnény pozadavky sterility a pokyny k navodu, popfipadé dal$i pokyny nezpusobujici poruseni baleni a zabezpeduijici
bezpecnou sterilizaci, jestlize ma byt zdravotnicky prostfedek sterilni.

(3) V zajmu predchazeni nepfedvidanym nebezpecim ministerstvo miize stanovit vyhlaskou
a) druhy zdravotnickych prostfedkl se zvy$enym rizikem pro uZivatele a tfeti osoby,

b) druhy zdravotnickych prostfedkt, které budou sledovany po jejich uvedeni na trh, nebo pro zafazeni do rejstfiku
implantabilnich zdravotnickych prostfedk,

c) dal$i pozadavky pro pouzivani zdravotnického prostfedku nebo druhy zdravotnickych prostfedkl pfesahujici obsah odstavce
1 smétujici zejména k pfedchazeni poskozeni na zdravi uzivateld a tfetich osob,

d) zplUsob zfizeni a vedeni rejstfiku implantabilnich zdravotnickych prostfedkli a s tim spojené ohlasovaci povinnosti,
zpracovani takto ziskanych informaci, dostupnost udaji a zpusob zabezpecéeni osobnich dat pacientd.

§21
Informace pro uzivatele

(1) Navody k pouziti zdravotnického prostfedku a informace pro uZivatele, které se vztahuji k jeho bezpeé¢nému
pouzivani pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, dodavané spolu se zdravotnickym prostfedkem, musi byt uzivateli kdykoli
dostupné.

(2) Osoba odpovédna za implantaci zdravotnického prostfedku je povinna pacientovi, jemuz byl zdravotnicky
prostfedek implantovan, popfipadé jeho zakonnému zastupci poskytnout podrobnou informaci obsahujici udaje, které umoznuiji
identifikaci zdravotnického prostfedku, véetné jeho pfisluSenstvi, spolu s pokyny tykajicimi se bezpecnosti pacienta a jeho
chovani, véetné toho, kdy ma pacient vyhledat Iékafe a kterym vlivim prostfedi by se nemél vystavovat vibec nebo jen pfi
dodrzovani vhodnych preventivnich opatfeni. O pouceni pacienta musi byt vyhotoven pisemny zaznam podepsany obéma
zUc&astnénymi stranami

(3) Ministerstvo muze, pokud je to nutné pro ochranu zdravi a bezpecnost pacientd, stanovit vyhlaskou bliz§i
podrobnosti o druhu, obsahu, rozsahu poskytovani a dostupnosti informaci podle odstavct 1 a 2.

(4) Pri informovani pacientt v souvislosti s pouzivanim zdravotnickych prostfedki je nutno dbat pfislusnych pokynd v
navodu k pouZziti téchto prostfedkl a informaci uvedenych v odstavci 1.

§22
Instruktaz

(1) Zdravotnické prostfedky se zvySenym rizikem [§ 20 odst. 3 pism. a) a b)] mohou byt pouzivany pouze fyzickymi
osobami, které

a) absolvovaly instruktaz k prisluSnému zdravotnickému prostfedku nebo k nékterému zdravotnickému prostfedku tohoto typu
provedenou v souladu s pfislusnym navodem k pouziti,

b) byly seznameny
1. s informacemi uvedenymi v § 21 odst. 1, a
2. se zvlastnimi riziky spojenymi s pouzivanim uvedenych zdravotnickych prostredku.

(2) Instruktaz mohou provadét pouze osoby, které na zakladé svého vzdélani, svych znalosti, praktickych zkuSenosti
a pouceni vyrobcem jsou pro provadéni instruktaZze o zachazeni se zdravotnickymi prostfedky a jejich pouzivani vhodné. V
pfipadé potfeby je poskytovatel, ktery pouziva tyto zdravotnické prostfedky, povinen provadét opakované instruktaze podle
predem vypracovaného planu, jakoz i u novych zaméstnanc, ktefi jsou ur€eni k jejich pouzivani ¢i obsluze.

(3) Jestlize jsou zdravotnické prostfedky uvedené v § 20 odst. 3 pism. a) a b) pouzivany spolu s pfisluSenstvim,
potfebnym programovym vybavenim nebo dal$§imi zdravotnickymi prostfedky, musi se instruktaz vztahovat i na tyto uvedené
kombinace a jejich zvlastnosti.

(4) Poskytovatel o instruktazich zdravotnickych prostfedkd podle odstavcu 1 a 2 vede evidenci, kterd musi byt
uchovavana nejméné 1 rok po vyfazeni pfislusného zdravotnického prostfedku z evidence.
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(5) Vyrobce, zplnomocnény zastupce, distributor nebo dovozce jsou povinni zajistit, aby instruktaze provadély osoby
uvedené v odstavci 2.

Instalace a pouzivani zdravotnickych prostiedku
§23
(1) Zdravotnické prostfedky, které vyzaduji instalaci, musi byt instalovany v souladu s timto zakonem a atomovym
zakonem20a) a musi byt pouzivany pouze v souladu s uréenym uUcelem pouziti. Tyto prostfedky nesméji byt instalovany a

pouzivany, jestlize vykazuji takové nedostatky, které mohou ohrozit zdravi lidi.

(2) Ministerstvo muze stanovit vyhlaSkou po dohodé s Ministerstvem pramyslu a obchodu, a jde-li o zdravotnické
prostfedky vyuzivajici jadernou energii a ionizujici zafeni, i se Statnim Ufadem pro jadernou bezpec€nost pozadavky na

a) vedeni provoznich knih zdravotnickych prostfedk,
b) druhy a pocet zdravotnickych prostfedku potfebnych pro dosahovani nékterych zdravotnickych vykona,

c) pfedavani informaci ziskanych v souvislosti s pouzivanim téchto prostfedki ke zpracovani ministerstvu a Ustavu
zdravotnickych informaci a statistiky Ceskeé republiky (dale jen "Statisticky Ustav").

§24

(1) Ministerstvo muze stanovit vyhlaSkou po dohodé s Ministerstvem pramyslu a obchodu, a jde-li o zdravotnické
prostfedky vyuzivajici jaderné energie a ionizujiciho zafeni, i se Statnim ufadem pro jadernou bezpeénost

a) Cetnost, rozsah a zplsob provadéni technické kontroly méfeni u zdravotnickych prostfedkd s méfici funkci, které podléhaji
technickym kontrolam méreni,

b) podrobnosti tykajici se rozsahu a zplsobu povéfovani osob provadénim technickych kontrol méfeni u zdravotnickych
prostfedkd uvedenych v pismenu a) a zpusob kontroly jejich ¢innosti.

(2) Poskytovatelé jsou povinni u zdravotnickych prostfedkd s meéfici funkci, které pouzivaji pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb,

a) pfijmout opatfeni, ktera zaruci dostateénou pfesnost a spolehlivost méfeni, a
b) poskytnout uc¢innou soucinnost pfi provadéni technické kontroly méreni.
§25
Cisténi, dezinfekce a sterilizace zdravotnickych prostredkd
(1) Pri cisténi, dezinfekci a sterilizaci zdravotnickych prostfedkt u poskytovatelll musi byt zohlednény navody a
informace vyrobcU, technické pozadavky, 21) a to s pfihlédnutim ke konkrétnimu druhu téchto zdravotnickych prostfedkd.
Uvedené ¢innosti se provadéji pomoci vhodnych pfistroji a pfistrojovych systému a za pouziti vhodnych metod s pfihlédnutim

ke druhu, velikosti a rozsahu ¢innosti poskytovatele.

(2) Ministerstvo muZze stanovit vyhlaSkou pozadavky a postup, které musi poskytovatelé dodrzovat pfi ¢isténi,
dezinfekci a sterilizaci zdravotnickych prostfedku.

§ 26

zrusen

§27
Periodické bezpecnostné technické kontroly zdravotnickych prostiedkt

(1) K zajisténi bezpecnosti uzivatelll a tretich osob a k zabezpeceni fadného stavu zdravotnickych prostredkud
ministerstvo muze stanovit vyhlaskou v souladu s navody k pouziti, pokyny a instrukcemi vyrobcu

a) druhy nebo tfidy zdravotnickych prostfedkd, které musi byt pravidelné kontrolovany,
b) zakladni pozadavky na druh, zpUsob, rozsah a intervaly provadéni periodickych kontrol zdravotnickych prostredku.

(2) Poskytovatelé jsou povinni zajistit provadéni kontrol podle odstavce 1 odborné zpusobilou osobou v souladu s
ustanovenimi § 28 a 29.

§28
Udrzba a servis zdravotnickych prostredki

(1) Zdravotnické prostfedky musi byt prokazatelné a odborné udrzovany v fadném stavu kontrolami, oSetfovanim,
sefizovanim, opravami a zkouskami provadénymi v souladu s pokyny vyrobcl téchto prostredkl, pfislusnymi zvlastnimi
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pravnimi pfedpisy22a) a pfedpisy pro provozovani zdravotnickych prostredk( (dale jen "servis") s cilem zabezpecit pozadavek
uvedeny v § 4 odst. 2 vété prvni.

(2) Servis muze poskytovatel provadét pouze

a) prostfednictvim zaméstnancl, jejichz odborny vycvik, zkuSenosti, znalosti pfisluSsnych pravnich predpist a technickych
norem22b) a absolvované instruktaze podle § 22 (nejméné v rozsahu vymezeném navodem k pouziti nebo obsluze)

1. odpovidaji mife zasahl do konstrukce a funkénich prvk( zdravotnického prostfedku, rozsahu jednotlivych Ukonl a jejich
naro¢nosti,

2. poskytuji zaruky, Ze €innost podle bodu 1 bude provadéna odborné a nebude mit negativni vliv na charakteristiky (vlastnosti)
zdravotnického prostfedku stanovené jeho vyrobcem,

3. jim umoznuji stanovit a posoudit v jednotlivych pfipadech potfebna opatfeni k rozpoznani moznych disledkd a rizik z
hlediska bezpecnosti a funkénosti zdravotnického prostredku,

4. umozriuji Cinit potfebna preventivni opatfeni, a

b) jestlize ma odpovidajici materialné technické vybaveni (prostory a objekty v€etné jejich velikosti, zafizeni a vybaveni
potfebnymi pfistroji, nastroji, popfipadé jinymi pracovnimi prostfedky) pro servis konkrétnich zdravotnickych prostredku.

(3) Poskytovatel mlize sjednat provadéni servisu jinou osobou, ktera splfiuje podminky uvedené v odstavci 2 pism. a)
ab).

(4) Osoba povéfena provadénim servisu, popfipadé odborného hodnoceni stavu zdravotnického prostfedku
postupuje pfi své ¢innosti nezavisle na jinych osobach a nesmi byt jimi ovliviiovana.

(5) Po provedeni servisu, kterym by mohly byt podstatné ovlivnény konstrukéni a funkéni prvky zdravotnickych
prostfedkd, musi byt pfezkousena bezpecnost a funkénost téchto prostfedkid. O tomto prezkouseni bezpecnosti a funkénosti
pofidi osoba provadéjici servis pisemny protokol, ktery je poskytovatel povinen uchovavat nejméné 1 rok ode dne ukonceni
pouzivani zdravotnického prostredku.

(6) Osoba provadsjici servis je povinna poskytnout Ustavu v jim stanovené Ihiité poZzadované doklady a pravdivé
informace a umoznit jejich provéfeni, v€etné umoznéni vstupu do prostor, popfipadé zafizeni, které pouziva k servisu
zdravotnickych prostfedka.

(7) Kontrolu, oSetfovani a zkousky zdravotnickych prostfedkd s témito €innostmi spojené muze provadét osoba
uvedend v odstavci 2 pism. a); pokud poskytovatel povéfi provadénim této Cinnosti pravnickou osobu, odpovida tato osoba za
splnéni uvedené podminky u svych zaméstnanct, které provadénim kontroly a hodnocenim odborného stavu zdravotnickych
prostiedkd povéri.

(8) Ministerstvo v dohodé s Ministerstvem pramyslu a obchodu a Statnim Gfadem pro jadernou bezpeénost, jde-li o
zdravotnické prostredky, které vyuzivaji jaderné energie nebo ionizujiciho zareni, mize stanovit vyhlaskou

a) blizsi podrobnosti pozadavku uvedenych v odstavcich 2 a 7,
b) postup pfi ovéfovani pfedpokladd u osob uvedenych v odstavcich 2 a 7,
c) pozadavky pro provadéni servisu uvedené v odstavci 2 pism. b),
d) postup pfi kontrole osob provadéjicich servis.
§ 29
Zvlastni ustanoveni pro provoz

V zajmu bezpecnosti a ochrany zdravi uzivatell a tfetich osob a s pfihlédnutim k pozadované kvalité, bezpeénosti a
ucinnosti zdravotnickych prostfedkd muze ministerstvo v dohodé s Ministerstvem primyslu a obchodu stanovit vyhlaskou

a) opatfeni za Ucelem zvysSeni efektivity informovanosti a poradenské ¢innosti podle § 21 a 22,

b) pozadavky na

1. mistnosti, popfipadé objekty pouzivané distributorem, zejména na jejich kvalitu, velikost a vybaveni,

2. hygienu a sanitaci (hygienicky a sanitarni fad) v oblasti vyroby, dovozu, distribuce, pouzivani a servisu zdravotnickych
prostredku,

3. udrzbu zdravotnickych prostfedkl u poskytovateld,

4. vedeni evidence a na uchovavani dokladl tykajicich se provoznich postupl v oblasti vyroby, dovozu, distribuce, pouzivani pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb, udrzby a servisu zdravotnickych prostfedka,

5. zajistovani jednotnosti a spravnosti méfidel, ktera jsou zdravotnickymi prostfedky, a na zpUsobilost zaméstnancl z hlediska
zabezpecovani metrologickych pozadavk( na zdravotnické prostfedky,22c)

6. typy a oznaceni pouzivanych nadob a oball, zejména k uskladnéni zdravotnickych prostredkd,

7. oznacovani, vyfazovani a zneSkodriovani nepouzitelnych zdravotnickych prostfedku.

§ 30
Evidence zdravotnickych prostredkt

(1) Poskytovatelé jsou povinni vést evidenci zdravotnickych prostfedku
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a) uvedenych v § 20 odst. 3 pism. a) a b),

b) podléhajicich povinnym periodickym kontrolam,
c) investi¢niho charakteru,

d) spojenych s informacni a poradenskou ¢innosti podle § 21 a 22;
evidence podle pismen a) az c) musi byt vedena tak, aby umozfiovala neprodlené zjistit umisténi téchto prostredku.

(2) Provedeni kontrol uvedenych v odstavci 1 pism. b) a kontrol zdravotnickych prostfedkd po jejich servisu, véetné
vysledkd téchto kontrol, musi byt dokumentovano.

(3) Jestlize v objektu poskytovatele je situovano radiologické pracovisté, je poskytovatel povinen vést, vedle evidence
zdravotnickych prostfedk( podle odstavce 1, inventurni seznam radiologického vybaveni.

HLAVA VI
OHLASOVACI POVINNOSTI
§ 31
Oznamovaci povinnosti

(1) Vyrobci a zplnomocnéni zastupci, ktefi maji sidlo v Ceské republice a ktefi uvadéji zdravotnické prosttedky na trh
nebo do provozu, jsou povinni oznamovat ministerstvu informace, které stanovi vlada nafizenim. Toto oznameni muze byt
ucinéno az tehdy, pokud s pfihlédnutim k uréenému Gcelu pouziti byla u téchto zdravotnickych prostfedk( posouzena shoda,
jsou opatfeny oznacenim CE7a), vyrobce vydal prohlaSeni o shodé a jsou pfipraveny k uvedeni na trh.

(2) Vyrobci, zplnomocnéni zastupci, dovozci, distributofi, osoby provadéjici servis zdravotnickych prostfedkd nebo
provadéjici sterilizaci zdravotnickych prostfedkud, osoby kompletujici soupravy a systémy zdravotnickych prostfedkl a vyrobci
zakazkovych zdravotnickych prostfedk( jsou povinni oznamovat ministerstvu informace o své Cinnosti na formulafich, které
stanovi vlada nafizenim.

(3) O zménach udaju uvedenych v odstavcich 1 a 2 jsou osoby uvedené v téchto odstavcich povinny informovat
ministerstvo, a to do 30 dnli ode dne, kdy takova skute¢nost nastala.

(4) Ministerstvo vyhodnocuje udaje ziskané podle odstavch 1 az 3 a § 32 odst. 3 a podle potfeby stanovi, koordinuje
a kontroluje opatfeni, jez je podle tohoto zakona nutno uginit. Tim neni dot€éena odpovédnost osob, které uvadéji na trh nebo do
provozu zdravotnické prostfedky nebo je pouzivaji pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.

Ohlasovani, evidence, Setfeni nezadoucich pfihod a pfedchazeni nezadoucim pfihodam
§ 32

(1) Vyrobci, zplnomocnéni zastupci, dovozci, distributofi, poskytovatelé, autorizované osoby23), akreditované
osoby24), nebo osoby provadéjici servis jsou povinni pisemné oznamit Ustavu nezadouci pfihodu, kterou zjistili nebo byli o ni
informovani. V pfipadé, Ze tuto povinnost splnil vyrobce, ostatni osoby tuto povinnost nemaiji.

(2) V pFipadé nebezpesi z prodleni je opravnén oznamit Ustavu neZadouci pfihodu spojenou s umrtim fyzické osoby
téz zaméstnanec osob uvedenych v odstavci 1, jestlize ji zjisti nebo se o ni dozvi a statutarni osoba u osob uvedenych v
odstavci 1 neni k dosazeni.

(3) Jestlize Ustav zjisti nezadouci pfihodu nebo se o ni dozvi, neprodiené
a) ohlasi tuto skute¢nost
1. vyrobci nebo zplnomocnénému zastupci, pfipadné dovozci nebo distributorovi pfislusného zdravotnického prostfedku a
2. ministerstvu,
b) zahaji jeji Setfeni
1. monitorovanim prabéhu Setfeni nezadouci pfihody provadéném vyrobcem, a v pfipadé potfeby zasahuje do Setfeni
nezadouci pfihody, nebo
2. vlastnim Setfenim.

(4) Oznameni podle odstavce 1 obsahuje

a) jméno, pfijmeni, misto trvalého pobytu a misto podnikani nebo adresu provozovny, jestlize je oznamovatelem fyzicka osoba;
obchodni firmu nebo nazev, sidlo a adresu provozovny, jestlize oznamovatelem je pravnicka osoba,

b) charakteristiku zdravotnického prostfedku specifikovanou podle zvlastniho pravniho pfedpisu,25)

c) obchodni firma (nazev), sidlo autorizované osoby a jeji identifikacni islo osoby, jestlize se tato osoba zuc¢astnila posuzovani
shody u zdravotnického prostfedku, pfi jehoz pouzivani doSlo k nezadouci pfihodé,

d) popis nezadouci pfihody, kde a kdy k ni doslo, kdo ji zjistil, a pokud je znama, i pfi¢inu jejiho vzniku, a


aspi://module='ASPI'&link='123/2000 Sb.%252320'&ucin-k-dni='30.12.9999'�
aspi://module='ASPI'&link='123/2000 Sb.%252320'&ucin-k-dni='30.12.9999'�
aspi://module='ASPI'&link='123/2000 Sb.%252321'&ucin-k-dni='30.12.9999'�
aspi://module='ASPI'&link='123/2000 Sb.%252322'&ucin-k-dni='30.12.9999'�
aspi://module='ASPI'&link='123/2000 Sb.%252330'&ucin-k-dni='30.12.9999'�
aspi://module='ASPI'&link='123/2000 Sb.%252330'&ucin-k-dni='30.12.9999'�
aspi://module='ASPI'&link='123/2000 Sb.%252331'&ucin-k-dni='30.12.9999'�
aspi://module='ASPI'&link='123/2000 Sb.%252331'&ucin-k-dni='30.12.9999'�
aspi://module='ASPI'&link='123/2000 Sb.%252331'&ucin-k-dni='30.12.9999'�
aspi://module='ASPI'&link='123/2000 Sb.%252332'&ucin-k-dni='30.12.9999'�
aspi://module='ASPI'&link='123/2000 Sb.%252332'&ucin-k-dni='30.12.9999'�
aspi://module='ASPI'&link='123/2000 Sb.%252332'&ucin-k-dni='30.12.9999'�
aspi://module='ASPI'&link='123/2000 Sb.%252332'&ucin-k-dni='30.12.9999'�

e) pfijata opatfeni.
(5) Ustav

a) informuje neprodlené ministerstvo, Komisi a ostatni ¢lenské staty o opatfenich pfijatych nebo zvaZzovanych s cilem
minimalizovat opakovani nezadoucich pfihod, véetné informaci o téchto nezadoucich pfihodach,

b) zvefejiuje zplsobem umoznujicim dalkovy pFistup, popfipadé i ve Véstniku Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv, informace
uzivatelm rozeslané vyrobcem, zplnomocnénym zastupcem nebo distributorem v souvislosti s opatfenimi s cilem
minimalizovat opakovani nezadoucich pfihod.

§33

(1) Poskytovatelé, u kterych doSlo k nezadouci pfihodé s nasledkem smrti nebo poskozeni zdravi pacienta, jsou
povinni evidovat tuto skute€¢nost ve zdravotnické dokumentaci poSkozeného pacienta.

(2) Ustav eviduje nezadouci pfihody zjisténé podle § 32 odst. 1 a 2, vede a uchovava dokumentaci z jejich Setfeni po
dobu nejméné 15 let; v pfipadé nezadouci pfihody spojené s Ujmou na zdravi, popfipadé umrtim fyzické osoby uchovava
dokumentaci z jejiho Setfeni po dobu 30 let.

§ 34

Ministerstvo stanovi vyhlaskou formy, zplsoby ohlaSovani nezadoucich pfihod, jejich evidovani, Setfeni a
vyhodnocovani, dokumentaci a jeji uchovavani a nasledné sledovani s cilem pfedchazeni vzniku nezadoucich pfihod, zejména
jejich opakovani.

§35

Poskytovatelé jsou v souvislosti s hodnocenim obsahu hlaseni podle § 32 a odlivodnéného podezieni podle § 4 odst.
4 pism. a), o némz se dozvédéli v ramci vykonu svych ¢innosti v oblasti zdravotnickych prostfedku, povinni

a) Cinit potfebna opatfeni podle své pusobnosti pro v€asné rozpoznani a zhodnoceni moznych rizik a nebezpedi pro zdravi a
bezpecnost uzivatelu a tfetich osob s cilem pfedchazet negativnim nasledkim,

b) podporovat Setfeni nezadoucich pfihod a opatfeni na ochranu pfed riziky dostupnymi prostfedky a v pfipadé potfeby
provadét vlastni Setfeni na zdravotnickych prostfedcich nebo tato Setfeni zprostfedkovat a jejich vysledky neprodlené
zpfistupnit pfislusnym spravnim uradim,

c) zpfistupnit Ustavu zdravotnické prostfedky a navody k jejich pouZiti nebo doprovodné informace k nim,

d) umoznit srovnani zdravotnickych prostiedku v pripadé potieby se zdravotnickymi prostredky stejného nebo podobného
druhu, které viastni,

e) poskytovat

1. informace pro objasnéni a posouzeni konkrétnich podminek instalace, pouziti a idrzby zdravotnickych prostredki, a

2. Udaje ze sledovani zdravotnickych prostfedkl se zvySenym rizikem pro uzivatele a treti osoby [§ 20 odst. 3 pism. a) a b)], a
f) informovat o pfipadech uvedenych v § 4 odst. 4 pism. a) a ¢) neprodlené ministerstvo.

HLAVA VII
OPATRENI K ZAJISTENI BEZPECNOSTI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
§ 36
Bezpec€nostni plan pro zdravotnické prostredky

S cilem zajistit bezpe¢nost zdravotnickych prostfedkud, predejit vzniku nezadoucich pfihod a jejich dusledkd a
realizovat Ukoly vyplyvajici z tohoto zakona ministerstvo mize stanovit v dohodé s Ministerstvem pramyslu a obchodu
vyhlaskou bezpecénostni plan pro zdravotnické prostfedky, ktery obsahuje zejména
a) systematickou a organizacné propojenou soucinnost vyrobcl, dovozcu, distributord a prodavajicich zdravotnickych
prostfedkd a osob provadeéjicich servis, jejich spolupraci s organy statni spravy, profesnimi komorami, znalci i s pfislusnymi

mezinarodnimi organy a organizacemi,

b) typové projekty postupu organu statni spravy, vyrobcu, dovozc(, distributord, prodavajicich zdravotnickych prostfedkl, osob
provadéjicich servis a poskytovatel(, jestlize doslo nebo by mohlo dojit k nezadouci pfihodé,

c) druhy informacnich prostfedkU, systém predavani informaci vyplyvajicich z ohlasovacich povinnosti, postup pfi jejich pouZiti a
Uhradu nakladi s tim spojenych,

d) postup pfi uchovavani informaci.

HLAVA VIII

VYKON STATNI SPRAVY A DALSICH CINNOSTI V OBLASTI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
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§ 37
Spravni Grady

(1) Statni spravu v oblasti zdravotnickych prostfedk( uréenych k pouziti pfi poskytovani zdravotnich sluzeb vykonavaji
v rozsahu své pusobnosti

a) ministerstvo,
b) Ministerstvo vnitra, Ministerstvo spravedinosti, Ministerstvo financi a Ministerstvo obrany (dale jen ,pfisluSna ministerstva“),
c) Ustav.

(2) Jde-li o zdravotnické prostfedky vyuzivajici jadernou energii nebo ionizujici zafeni, vykonava statni spravu v
oblasti zdravotnickych prostfedkd Statni drad pro jadernou bezpeénost podle zvlastniho pravniho predpisu20a).

} (3) V oblasti ochrany spotfebitele a spInéni technickych pozadavk( na zdravotnické prostfedky vykonava statni dozor
Ceska obchodni inspekce podle zvlastnich pravnich predpisti20b).

(4) V oblasti statniho zkuSebnictvi zabezpeduje Ukoly souvisejici s posouzenim shody Ufad ve smyslu zvlastniho
pravniho pfedpisu7e).

§ 38

Ministerstvo

Ministerstvo v oblasti zdravotnickych prostfedku

a) plni

1. Ukoly vyplyvajici z tohoto zakona a ze zvlastnich pravnich pfedpisu,3)

2. funkci vrcholného organu v Ceské republice v rozsahu stanoveném timto zakonem a zvlastnimi pravnimi predpisy,3)
popfipadé mezinarodnimi smlouvami,

b) plni ukoly uvedené v § 41 odst. 1 a 3 prostfednictvim Statistického Ustavu,
c) stanovi koncepci zabezpecovani poskytovani zdravotnich sluzeb s vyuzitim zdravotnickych prostfedku,

d) kontroluje

1. ¢innost Ustavu provadénou podle § 40,

2. informace zasilané ministerstvu na zakladé ohlasovacich povinnosti vyplyvajicich z tohoto zakona a zvlastnich pravnich
predpisu3).

e) vyhodnocuje priibézné informace ziskané podle pismene d) bodu 2 a pismene f) a dosud pfijata opatfeni a na jejich zakladé
pfijiméa nova odpovidajici opatfeni; ucelené informace postupuje Statistickému Ustavu ke statistickému zpracovani, registraci a
dal$imu vyuziti pro vystupy stanovené ministerstvem,

f) posuzuje pfijata opatfeni Ustavu a vyjadfuje se k pfijatym opatfenim autorizovanych osob anebo vyrobcti a dovozcd, jestlize
jej informovali, ze

1. v ramci své ¢innosti zjistili skute€nosti, v jejichz disledku by mohl byt ohrozen Zivot nebo zdravi lidi, nebo

2. pfi pouziti zdravotnickych prostfedkd zplsobem a za okolnosti pfedpokladanych timto zakonem nebo zvlastnimi pravnimi
predpisy21) doslo k nezadouci pfihodé,

g) koordinuje opatfeni
1. pro zamezeni vzniku vedlej$ich ucinkl zdravotnickych prostfedkd, vzajemného plisobeni s jinymi latkami nebo vyrobky,
2. proti vzniku padélki, funkénich chyb a technickych nedostatkd zdravotnickych prostredk,

h) zabezpecuje

1. podminky pro plnéni Ukold v oboru své plsobnosti pfi realizaci tohoto zakona a pfedpisu, kterymi se provadi,

2. mezinarodni spolupraci v oblasti zdravotnickych prostfedkd, véetn& pinéni ukold vyplyvajicich pro Ceskou republiku z
mezinarodnich smiluv,

i) provadi informacni, poradenskou, vzdélavaci a publikaéni ¢innost,
j) pfezkoumava rozhodnuti Ustavu vydana ve spravnim Fizeni,

k) metodicky fidi ¢innost
1. Statistického ustavu,
2. Ustavu,

1) spolupracuje

1. s pfislusnymi organy cizich statd a Komisi Evropskych spole€enstvi, Svétovou zdravotnickou organizaci, s ufady
odpovidajicimi za bezpe&nost a ochranu zdravi pfi praci, s Ceskou obchodni inspekci, s Uradem, s Ceskym institutem pro
akreditaci, Ceskym metrologickym institutem, asociacemi vyrobcll a dovozc(i zdravotnickych prostfedkd a s autorizovanymi
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osobami,23) popfipadé akreditovanymi osobami,24) znalci,27) distributory, profesnimi pravnickymi osobami a jinymi subjekty,
které v ramci svych pracovnich uUkold eviduji rizika souvisejici se zdravotnickymi prostfedky s cilem trvalého zajiSténi
bezpecnosti, vhodnosti a G¢innosti zdravotnickych prostfedkd,

2. s Uradem pfi zajistovani posuzovani shody u zdravotnickych prosttedkd, u nichZ je povinna Géast autorizované osoby,

3. se Statnim ufadem pro jadernou bezpecnost za ucelem regulace poctu radiologickych zafizeni v pfipadé nezadouciho
roz8ifovani jejich poctu,

m) vyjadfuje se k udélovani autorizace podle zvlastniho pravniho predpisu,8)
n) ustavuje etickou komisi pro ucely klinickych zkouSek pfi ministerstvu,

o) povoluje vyjimky podle § 7 odst. 1.
§ 39
Prislusna ministerstva
Pfislu$na ministerstva v oboru své plsobnosti

a) zabezpecduji zdravotnické prostfedky pro své organizacni slozky; oznameni podle § 31 nepodléhaji, pokud nebudou uvadét
zdravotnické prostfedky na trh,

b) kontroluji dodrzovani tohoto zakona a dalSich zvlastnich pravnich predpisi3) v souladu s ustanovenimi § 43 a 44; pfi jejich
poruseni postupuji podle zvlastnich pravnich predpist,

c) informuji ministerstvo o pfipadech uvedenych v § 4 odst. 4 pism. a) a c),
d) povoluji vyjimky v souladu s § 7 odst. 1.
§ 40

Ustav

(1) Ustav je spravnim ufadem28) i pro plnéni &innosti uvedenych v odstavci 2.
(2) Ustav v oblasti zdravotnickych prostfedku

a) kontroluje u poskytovatell

1. provadéni preventivnich prohlidek, udrzby a oprav zdravotnickych prostfedku, ovérovani presnosti méreni, technického stavu
a dodrzovani uréeného Uc¢elu pouziti téchto prostfedka,

2. vedeni a uchovavani evidence a dokumentace tykajici se zdravotnickych prostfedkl, navodl k pouziti téchto prostfedkd a
zdznamy o instruktdzich zaméstnanct podle § 22, periodickych prohlidkach zdravotnickych prostfedki a nezadoucich
pfihodach,

3. pouzivani zdravotnickych prostfedk( z hlediska plnéni pozadavku vyplyvajicich z navodu k pouziti a informaci podle § 21,

4. provadeéni klinickych zkousek a v pfipadé nutnosti €ini odpovidajici opatfeni v€etné jejich zastaveni; o u€inénych opatfenich
informuje ihned ministerstvo a zadavatele,

5. pInéni povinnosti vztahujicich se k provozu zdravotnickych prostfedku podle § 29,

b) uklada rozhodnutim kontrolovanym osobam

1. povinnost odstranit zjisténé nedostatky a stanovi lhdtu k jejich odstranéni,

2. ochranné opatfeni, kterym je preruseni nebo ukon&eni pouzivani zdravotnického prostfedku pfi poskytovani zdravotnich
sluzeb, jestlize ve spojitosti s nim hrozi bezprostfedné nebezpeci Ujmy na zdravi fyzickych osob; odvolani podané proti tomuto
rozhodnuti nema odkladny ucinek; naklady spojené s jeho plnénim hradi osoba, ktera pouziva tento prostfedek pfi poskytovani
zdravotni péce,

3. pokuty za porusSovani tohoto zakona podle § 46,

4. o uvedenych rozhodnutich informuje ihned ministerstvo,

c) provadi

1. monitorovani priibéhu Setfeni nezadoucich pfihod provadénych vyrobci a v pfipadé potfeby zasahuje do jejich Setfeni a &ini
v€as odpovidajici opatfeni,

2. v pripadé potfeby vlastni Setfeni nezadoucich pfihod, vyhodnoceni nezadouci pfihody predklada ministerstvu; pfi této
¢innosti spolupracuje s Komisi, ostatnimi ¢lenskymi staty a pfislu§nymi organy cizich statd,

3. monitorovani u€inného provadéni napravnych opatfeni stanovenych vyrobcem,

d) informuje neprodlené ministerstvo a navrhuje opatreni v pfipadé zjisténi

1. zvySenych rizik pro uzivatele a tfeti osoby spojenych s pouzivanim zdravotnického prostredku,

2. neopravnéné oznaceného zdravotnického prostfedku znackou shody,

3. skute¢nosti zpochybriujici posouzeni vyrobku, zda jde nebo nejde o zdravotnicky prostfedek, a jeho klasifikaci; naklady za
znalecky posudek nese osoba, ktera ucinila chybné rozhodnuti,

4. pfipadu uvedeného v § 4 odst. 4 pism. a) a ¢),

e) provadi koordinaci klinickych zkou$ek, pokud je to nezbytné, a zabezpecuje dalsi opatfeni s tim spojena, v pfipadé
1. zamitnuti nebo zastaveni klinické zkousky sdéli své rozhodnuti s odGvodnénim vSem ¢Elenskym statiim a Komisi,
2. podstatné Upravy nebo do¢asného preruseni klinické zkousky sdéli své opatfeni s oddvodnénim dotéenym ¢Elenskym statam,
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f) eviduje etické komise ustavené u poskytovateld,

g) vydava stanovisko k pisemnému oznameni zadavatele o zaméru provést klinickou zkousku a o vydanych stanoviscich
informuje ministerstvo,

h) v pfipadé nutnosti pfijme vhodna opatfeni k zajisténi vefejného zdravi a vefejného poradku. Jestlize L’Jsta\{ zamitne nebo
zastavi klinickou zkou$ku, sdéli své rozhodnuti a jeho divody vS8em c¢lenskym statim a Komisi. Pokud Ustav pozaduje
podstatnou Upravu nebo doc¢asné preruseni klinické zkousky, uvédomi dotéené ¢Elenské staty o svych opatfenich a o jejich
ddvodech.
§ 41
Statisticky ustav

(1) Statisticky ustav

a) zfizuje a vede centralni evidenci v oblasti zdravotnickych prostfedkd a informaéni systém vztahujici se ke zdravotnickym
prostredkdm,

b) €ini opatfeni k ochrané udaju shromazdénych podle § 31, 32 a 35, a
c) poskytuje z ného informace osobam, které prokazi pravni zajem.

(2) Obsah a rozsah informaci soustfedovanych v centralni evidenci v oblasti zdravotnickych prostfedkd a v
informacénim systému, zplsob vyZzadovani a poskytovani informaci podle odstavce 1, jakoz i okruh osob opravnénych k pfistupu
do centralni evidence v oblasti zdravotnickych prostfedkl a informaéniho systému stanovi pro Statisticky ustav ministerstvo.

(3) Statisticky ustav dale
a) vede a zpracovava centralné informace ziskané
1. podle § 31, 32 a 35,

2. pozorovanim, shromazdovanim, vyhodnocovanim a posuzovanim rizik spojenych se zdravotnickymi prostfedky,

3. od pfislusnych spravnich aradd,

b) poskytuje informace

1. podle odstavce 1,

2. kompetentnim organim cizich statd a Komisi Evropskych spolecenstvi, zejména v souvislosti s riziky souvisejicimi s
pouzivanim zdravotnickych prostfedkl pfi poskytovani zdravotnich sluzeb a ochranou pfed témito riziky,

c) ¢ini odpovidajici opatfeni, aby k informacim z informac&niho systému mély pfistup pouze osoby podle odstavce 2.

HLAVA IX

KONTROLA

§42
Pfedmét a rozsah kontroly v oblasti pouzivani zdravotnickych prostiredku

(1) Kontrole podle tohoto zakona podléhaiji zdravotnické prostredky, objekty a osoby, které v Ceské republice
a) pouzivaji tyto prostfedky pfi poskytovani zdravotnich sluzeb,
b) provadéji klinické hodnoceni nebo klinické zkousky téchto prostredkd,
c) plni Ukoly vyplyvajici z § 29 a 30,
d) pfedepisuiji tyto prostfedky.

(2) Kontrolu vykonava prostfednictvim svych zaméstnancu povérenych touto ¢innosti (dale jen "inspektofi")

a) Ustav v rozsahu uvedeném v § 40 odst. 2 pism. a) a podle odstavce 3,

b) pFislusna ministerstva.

(3) V ramci dozoru nad Setfenim nezadoucich pfihod provadéného vyrobcem a nad provadénim napravnych opatfeni
stanovenych vyrobcem inspektofi Ustavu mohou provadét kontrolu zdravotnickych prostfedkd a souvisejici dokumentace u
vyrobce, zplnomocnéného zastupce, distributora, dovozce, poskytovatele zdravotni péce a osoby provadéjici udrzbu a servis
zdravotnickych prostfedk(l. O zaméru provést kontrolu, nejde-li o kontrolu u poskytovatele zdravotni pége, informuje Ustav
Ceskou obchodni inspekci.

§ 43

Prava a povinnosti inspektoru
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(1) Kontrolu mdze provadét pouze inspektor, ktery
a) neni podjaty ve vztahu k osobam uvedenym v § 42 odst. 1 a 3 (dale jen "kontrolované osoby") nebo k pfedmétu kontroly,
b) ma potfebné organizacni pfedpoklady pro fadny vykon kontroly i pro jeji reprodukovatelnost,

¢) ma potfebnou odbornou kvalifikaci, zejména odpovidajici vzdélani, zkuSenosti a odborné znalosti, v€etné znalosti pfisluSnych
pravnich predpist a norem,

d) ma k dispozici nezbytné méfici a kontrolni prostredky.
(2) Inspektor je pfi provadéni kontroly opravnén
a) vstupovat na pozemky, do prostor(, objektd a mistnosti kontrolované osoby, jestlize souvisi s pfedmétem kontroly,

b) vyzadovat vysvétleni zjiSténych skuteCnosti a ve stanovenych IhGtach predlozeni listin, dokladi a zaznam( dat na
pamétovych médiich prostfedk( vypocetni techniky souvisejicich s pfedmétem provadéné kontroly,

c) nahlizet do dokumentace navrh(, vyroby, posuzovani shody a provedeni klinického hodnoceni nebo klinickych zkousek
zdravotnického prostifedku v pfipadé Setfeni nezadouci pfihody,

d) pofizovat

1. kopie listin a dokumentt uvedenych v pismenu b) a ¢init vypisy z nich; nelze-li tak uéinit, Ize odebrat listinu a dokumenty,
jestlize je to nutné k provedeni kontroly; pominou-li diivody kontroly, je povinen odebrané doklady vratit,

2. obrazovou dokumentaci souvisejici s kontrolou,

e) odebirat vzorky zdravotnickych prostiedkd, jejich dily, popfipadé sou¢astky v rozsahu nezbytné nutném k provedeni kontroly,

f) pozadovat provedeni odpovidajicich zkouSek zdravotnického prostfedku, ktery ma kontrolovana osoba ve své dispozici nebo
ktery byl pfedan inspektorem v ramci provadéné kontroly,

g) pozadovat predlozeni listin a dokument( tykajicich se reklamy zdravotnického prostfedku a vyZzadovat vysvétleni zjisténych
skutecnosti,

h) pouzivat telekomunikaénich zafizeni kontrolované osoby v pfipadech, kdy je jejich pouziti nezbytné pfi zabezpeceni kontroly,
i) pfizvat za Uhradu ke kontrole dal$i osoby, pokud je toho zapotfebi k posouzeni odbornych otazek souvisejicich s vykonem
kontroly; tyto osoby jsou povinny zachovavat mi¢enlivost v souladu s § 49. Cena za vykony autorizované osoby se sjednava
podle zvlastniho pravniho pfedpisu,30) pokud timto zakonem neni stanoveno jinak.
(3) Inspektor je povinen
a) oznamit kontrolované osobé zahajeni kontroly a pfedlozit pisemné povéreni k jejimu provedeni,
b) projednat s kontrolovanou osobou zjisténé nedostatky, zplsob a Ihatu jejich odstranéni,
c) pofidit zapis o priibéhu a vysledku kontroly, kopii pfedat kontrolované osobé s pou¢enim moznosti opravného prostfedku,
d) Setfit prava a pravem chranéné zajmy kontrolovanych osob, a
e) zaijistit Fadnou ochranu odebranych originalnich dokladu proti jejich ztraté, zni¢eni, poskozeni nebo zneuziti.
§44
Kontrolovana osoba

Kontrolovana osoba je povinna

a) podvolit se kontrole a poskytnout potfebnou soucinnost inspektorovi, popfipadé osobam jim pfizvanym ke kontrole, ktera
odpovida opravnénim inspektora uvedenym v § 43 odst. 2 pism. a) az g) a i), popfipadé

b) umoznit inspektorovi

1. pfistup ke zdravotnickym prostfedkdm, popfipadé

2. provedeni zkousek a uvolnit pro né své zaméstnance véetné poskytnuti potfebnych pomucek pro tento ucel.
§45

Naklady spojené s kontrolou

(1) Naklady organu vykonavajiciho kontrolu podle tohoto zakona, které mu vznikly pfi kontrole, hradi kontrolovana
osoba, jestlize

a) kontrola byla provedena na jeji zadost; vySe této uhrady se sjednava podle zvlastniho pravniho predpisu,31)

b) zdravotnicky prostfedek nesplfiuje pozadavky stanovené podle zvlastnich pravnich predpisu.3)
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(2) Za odebrané vzorky se kontrolované osobé poskytne nahrada ve vysi ceny, za kterou se zdravotnicky prostfedek,
jeho dil, popfipadé sou€astka nabizi v okamziku jejich odebrani. Nahrada se neposkytne, jestlize se ji kontrolovana osoba vzda,
a narok na nahradu nevznika, jestlize zdravotnicky prostfedek, jeho dil, popfipadé soucastka nesplfiuji pozadavky uvedené v
tomto zakoné a zvlastnich pravnich pfedpisech.3)

HLAVA X
SPRAVNI DELIKTY

Ukladani pokut
§ 46
Spravni delikty pravnickych a podnikajicich fyzickych osob
(1) Poskytovatel se dopusti spravniho deliktu tim, ze

a) pouzije pfi poskytovani zdravotnich sluzeb zdravotnicky prostfedek v rozporu se stanovenymi zpUsoby podle § 4 odst. 1, 2
nebo 4,

b) nezajisti, aby pfi pouzivani zdravotnickych prostfedkl bylo postupovano podle v§eobecnych podminek stanovenych v § 20
odst. 1,

C) pfi pfevzeti zdravotnického prostfedku od distributora nedodrzi povinnost podle § 20 odst. 2,

d) nezajisti pro uzivatele zdravotnického prostfedku navod k jeho pouziti podle § 21 odst. 1 a dalSi potfebné informace podle §
21 odst. 2,

e) nezajisti pro uzivatele, ktefi pouzivaji zdravotnické prostfedky se zvySenym rizikem, absolvovani pfislusné instruktaze podle

§22 odst. 1az 3,

f) v rozporu s § 22 odst. 4 nevede o provedenych instruktazich evidenci nebo neuchovava ji nejméné 1 rok po vyfazeni
zdravotnického prostfedku z evidence,

g) v rozporu s § 24 odst. 2 instaluje nebo pouziva zdravotnické prostfedky s méfici funkci bez zajisténi potfebnych opatfeni
zarucujicich dostatecnou presnost a spolehlivost méfeni nebo neposkytne kontrolnim organim soucinnost pfi provadéni
technické kontroly méfeni,

h) v rozporu s § 25 odst. 1 nezohledni pfi ¢iSténi, desinfekci a sterilizaci zdravotnickych prostredk(l navody, informace nebo
technické pozadavky vyrobcd,

i) v rozporu s § 27 odst. 2 nezajisti provadéni kontrol zdravotnickych prostfedkd podle § 27 odst. 1,

j) v rozporu s § 28 odst. 1 neudrzuje zdravotnické prostfedky v provozuschopném stavu nebo nezabezpedi jejich servis k tomu
uréenymi pracovniky podle § 28 odst. 2 a 3,

k) v rozporu s § 30 odst. 1 nevede evidenci zdravotnickych prostfedk,

I) v rozporu s § 30 odst. 2 nevede dokumentaci o provedenych periodickych kontrolach podle § 30 odst. 1 pism. b),

m) v rozporu s § 30 odst. 3 nevede inventurni seznam radiologického vybaveni,
n) v rozporu s § 33 odst. 1 neeviduje nezadouci pfihodu s nasledkem smrti nebo po$kozeni zdravi pacienta.

(2) Poskytovatel, ktery provadi klinické hodnoceni nebo klinické zkousky a podle § 9 odst. 1 ustanovil etickou komisi,
se dopusti spravniho deliktu tim, ze

a) neoznami Ustavu ustaveni etické komise ve |hité podle § 9 odst. 3 nebo neprodlené neinformuje Ustav o zaniku etické
komise podle § 9 odst. 9,

b) nezajisti v pfipadé zaniku etické komise uchovani dokumentace této komise podle § 9 odst. 8.
(3) Zadavatel se dopusti spravniho deliktu tim, ze
a) zahaji a provadi klinické zkousky v rozporu s podminkami podle § 10,
b) nezajisti v souvislosti s provadénim klinickych zkousek nalezZitosti podle § 12.
(4) ZkouSejici se v souvislosti s provadénim klinickych zkouSek dopusti spravniho deliktu tim, ze nezajisti

a) aby rizika pfi provadéni klinickych zkousek neohrozila subjekt hodnoceni podle § 13 odst. 1 pism. a),

b) posouzeni, zda duSevni stav subjektu hodnoceni umozriuje zahajeni klinickych zkousek podle § 13 odst. 1 pism. b),
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c) ziskani informovaného souhlasu subjektu hodnoceni podle § 13 odst. 1 pism. c),

d) ve spolupraci se zadavatelem zpracovani planu klinickych zkousek podle § 13 odst. 1 pism. d),

e) ziskani pfisluSného souhlasu etické komise, pfedani vyjadfeni etické komise zadavateli a neposkytne etické komisi
informace podle § 13 odst. 1 pism. e),

f) aby v dokumentech a zaznamech o subjektech hodnoceni byly dodrzeny podminky podle § 13 odst. 1 pism. f) a g),

g) oznameni vS8ech nezadoucich pfihod zadavateli, véetné dalSich nalezitosti podle § 13 odst. 1 pism. h).

(5) Zkousejici se v souvislosti s provadénim klinickych zkousek dopusti dale spravniho deliktu tim, ze

a) pfed zahajenim klinickych zkou$ek nepostupuje podle § 13 odst. 2 pism. a),

b) v priibéhu klinickych zkou$ek neplni povinnosti podle § 13 odst. 2 pism. b),

c) po ukonéeni klinickych zkou$ek nezabezpecéi spinéni povinnosti podle § 13 odst. 2 pism. c).

(6) Osoba uvedena v § 19 odst. 1 se dopusti spravniho deliktu v souvislosti s nakupem, skladovanim a prodejem
zdravotnickych prostfedk( tim, Zze

a) nezachazi se zdravotnickymi prostfedky v souladu s navody k jejich uzivani, popfipadé dalSimi pokyny vyrobce podle § 19

odst. 1 pism. a),

b) nenahlasi bezodkladné Ustavu vznik neZadouci piihody nebo skute&nost nasvédéujici diivodnému podezfeni o vzniku
nezadouci pfihody podle § 19 odst. 1 pism. b),

c) neuchovava po dobu 10 let kopie dokumentl podle § 19 odst. 1 pism. c),

d) neskladuje zdravotnické prostfedky podle § 19 odst. 2 pism. a),

e) neprovadi kontrolu zdravotnickych prostfedk( podle § 19 odst. 2 pism. b),

f) s vyfazenymi zdravotnickymi prostfedky zachazi v rozporu s § 19 odst. 3,
g) prodava zdravotnické prostfedky v rozporu s § 19 odst. 4,
h) v rozporu s § 19 odst. 5 prodava nebo distribuuje zdravotnické prostfedky, u kterych uplynula doba jejich pouzitelnosti, byla
porusena celistvost jejich originalniho baleni, chybi nebo neni na jejich obalu &itelné oznaceni nebo doslo ke zméné podminek,
za nichz musi byt zdravotnické prostfedky skladovany.
(7) Pravnicka osoba se dale dopusti spravniho deliktu tim, ze
a) jako vyrobce v rozporu s § 4 odst. 2 neuvede v navodu na pouziti uréeny Ucel pouziti zdravotnického prostfedku,
b) jako vyrobce, dovozce, zplnomocnény zastupce nebo distributor pfedvede zdravotnicky prostfedek v rozporu s § 4 odst. 3,

c) jako vyrobce nebo dovozce neuvede v navodu na pouziti zdravotnického prostfedku Udaje podle § 6 odst. 3,

d) jako vyrobce nebo distributor provede instruktaz podle § 22 odst. 1 prostfednictvim osoby, kterd nesplfiuje pozadavky podle §
22 odst. 2,

e) jako osoba uvedena v § 31 odst. 1 neoznami ministerstvu informace podle § 31 odst. 1,
f) jako osoba uvedena v § 31 odst. 2 neoznami informace o své ¢innosti ministerstvu na pfislusnych formulafich,
g) jako osoba uvedena v § 32 odst. 1 neoznami Ustavu neZzadouci pfihodu, kterou zjistila nebo o ni byla informovana.
§ 46a
Za spravni delikt se ulozi pokuta do

a) 1 000 000 K&, jde-li o spravni delikt podle § 46 odst. 1 pism. a) a § 46 odst. 3,

b) 300 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle § 46 odst. 1 pism. b) az n) nebo § 46 odst. 2, nebo

¢) 200 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle § 46 odst. 4 az 7.
§ 47
Spoleéna ustanoveni

(1) Pravnicka osoba za spravni delikt neodpovida, jestlize prokaze, ze vynalozila veskeré usili, které bylo mozno
pozadovat, aby poru$eni povinnosti zabranila.
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(2) P¥i ur€eni vymeéry pokuty pravnické osobé se pfihlédne k zavaznosti spravniho deliktu, zejména ke zpUsobu jeho
spachani a jeho nasledkim a k okolnostem, za nichz byl spachan.

(3) Odpovédnost za spravni delikt zanika, jestlize o ném pfisluSny organ nezahdjil fizeni do 2 let ode dne, kdy se o
ném dovédél, nejpozdéji vSak do 5 let ode dne, kdy byl spachan.

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

HLAVA XI
USTANOVENI SPOLECNA, PRECHODNA A ZAVERECNA

§48

zrusen

§ 49
Povinnost micenlivosti

(1) Osoby, které zabezpecuji a provadéji klinické hodnoceni nebo klinické zkou$ky zdravotnickych prostfedk,
Clenové prislusné etické komise, osoby, které zabezpecluji a provadéji Setfeni nezadoucich pfihod, inspektofi provadsjici
kontrolni &innost podle tohoto zakona a pfisludni zaméstnanci Ustavu, Utadu, Statistického Ustavu a ministerstva jsou povinni
zachovavat mi€enlivost o skute¢nostech, které se dozvédéli pfi pInéni svych ukoll vyplyvajicich z tohoto zakona.

(2) Povinnost uvedena v odstavci 1 se nevztahuje na obsah a nutny rozsah informaci v pfipadech
a) trestniho Fizeni podle zvlastnich pravnich predpist35),

b) vyplyvajicich z

1. ohlasovacich povinnosti osob zodpovédnych za uvadéni zdravotnickych prostfedku na trh podle tohoto zakona,

2. informaci uzivatelim rozeslanych vyrobcem, zplnomocnénym zastupcem nebo distributorem v souvislosti s opatfenimi s
cilem minimalizovat opakovani nezadoucich pfihod,

3. informaci obsazenych ve vydanych, zménénych, doplnénych, pozastavenych nebo odnatych certifikatech,

4. mezinarodnich zavazkd, kterymi je Ceska republika vazana.

§ 50

Naklady

(1) Za odborné ukony poskytnuté na zadost podle tohoto zakona a dalSich zvlastnich pravnich pfedpisi7a) mohou
jejich poskytovatelé pozadovat nahradu nakladu.

(2) Poskytovatelé ukond podle odstavce 1

a) jsou opravnéni pozadovat od osoby, na jejiz zadost maji byt takové Ukony provedeny, pfiméfenou zalohu, popfipadé i
uhrazeni naklad( pfedem, je-li zfejmé, Ze budou provedeny a jaka bude jejich pfiblizna vyse,

b) mohou nahradu nakladl prominout, jestlize jde o Ukony, na jejichz provedeni je vefejny zajem nebo mohou mit zvlast
vyznamné duasledky pro Sir§i okruh osob.

(3) Nahradu nakladll Ize vyzadovat i za ukony, které nebyly dokoncéené, jestlize osoba, ktera je nafidi, tyto ukony
fadné oduvodni.

§ 51

Kde se v jinych pfedpisech pouzZivd pojmu ,prostfedek zdravotnické techniky“, rozumi se tim ,zdravotnicky
prostredek®.

§ 52
Pfechodné ustanoveni

(1) Povoleni k pouzivani zdravotnického prostfedku pfi poskytovani zdravotni péCe vydané ministerstvem nebo
Ustavem plati po dobu v ném uvedenou; pokud neni tato doba uvedena, kongi doba pouzitelnosti zdravotnického prostiedku pi
poskytovani zdravotni péce dnem 31. prosince 2005. Lhdty uvedené v pfedchozi vété mlze ministerstvo na zadost
poskytovatele podanou nejpozdéji 6 mésicu pred skoncenim platnosti povoleni prodlouzit, a to i opakované; k zadosti o
prodlouzeni |hiity poskytovatelé pfilozi vysledek posouzeni splnéni medicinskych a technickych pozadavku stanovenych pro
zdravotnicky prostfedek vyrobcem. Spinéni technickych pozadavk( posuzuji pravnické osoby s odpovidajici akreditaci;9)
splnéni medicinskych poZzadavkd posuzuji pravnické osoby povérené ministerstvem podle § 38 pism. i); seznam téchto osob
vede ministerstvo.


aspi://module='ASPI'&link='123/2000 Sb.%252349'&ucin-k-dni='30.12.9999'�
aspi://module='ASPI'&link='123/2000 Sb.%252350'&ucin-k-dni='30.12.9999'�
aspi://module='ASPI'&link='123/2000 Sb.%252338'&ucin-k-dni='30.12.9999'�

(2) Povoleni k pouzivani zdravotnického prostfedku pfi poskytovani zdravotni péce vydané ministerstvem nebo
Ustavem podle § 62 odst. 3 zakona &. 20/1966 Sb., o pédi o zdravi lidu, ve znéni zakona &. 548/1991 Sb., se povaZuje za
doklad o spInéni vhodnosti zdravotnického prostfedku podle § 8. Tento doklad plati po dobu v ném uvedenou; pokud v ném
neni tato doba uvedena, konéi doba pouzitelnosti zdravotnického prostfedku pfi poskytovani zdravotni péce dnem 31. prosince
2005.

(3) Zdravotnické prostfedky, s vyjimkou zdravotnickych prostfedka tfidy Il a lIb, které nevyhovuji ustanoveni odstavce
2, u nichz nebyla posouzena shoda postupy podle zvlastnich pravnich pfedpist a které byly uvedeny do provozu do 31.
prosince 1999, mohou byt pouZivany pfi poskytovani zdravotni péce pouze v souladu s ur€enym u&elem pouZiti a v souladu s
ustanovenim § 28, jestlize neskongila doba jejich pouzitelnosti, pokud ji vyrobce stanovil.

(4) Zdravotnické prostfedky tfidy Il a llb, s vyjimkou implantabilnich zdravotnickych prostfedkd, které nevyhovuiji
ustanoveni odstavce 2, Ize pouzivat pfi poskytovani zdravotni péce pouze tehdy, jestlize je poskytovatel pouziva v souladu s
ur¢enym uUcelem pouziti a s ustanovenim § 28, neskonéila-li doba jejich pouzitelnosti, pokud ji vyrobce stanovil, a jestlize
poskytovatel v terminech uvedenych v odstavci 6 zajisti provérfeni jejich stavu a dolozi, Ze Uroveri vlastnosti (charakteristik)
provéfovaného zdravotnického prostiedku vyhovuje technickym predpistiim, popfipadé technickym dokumentim nebo
technickym normam,7e) podle nichz byl vyroben, a to zaznamy osob

a) registrovanych podle § 31, které pro tento zdravotnicky prostfedek splfiuji podminky uvedené v § 28 odst. 2, nebo
b) které maji pro tuto ¢innost odpovidajici akreditaci.9) Jde-li o zdravotnicky prostfedek vyuzivajici jadernou energii nebo
ionizujici zareni, doklada poskytovatel u tohoto prostiedku spinéni pozadavku radiaéni ochrany podle zvlastniho pravniho
predpisu;36) jde-li o zdravotnicky prostfedek s méfici funkci, doklada poskytovatel Urover jeho metrologickych vlastnosti
(charakteristik) zaznamy o zkou$kach uréenych vyrobcem nebo akreditovanou osobou a doklady podle zvlastnich pravnich
predpisu.22c)

(5) Zpravy a zaznamy podle odstavce 4 musi obsahovat
a) slovni vyhodnoceni stavu zdravotnického prostfedku a konstatovani, zda zdravotnicky prostfedek splfiuje pozadavky
uvedené v odstavci 4; pokud by zdravotnicky prostfedek nesplfioval poZzadavky podle odstavce 4, musi pfislusna zprava &i
zaznam obsahovat i divody takovéhoto konstatovani a
b) termin nasledného provéfeni stavu zdravotnického prostfedku podle odstavce 4.

Za zarazeni zdravotnickych prostfedk(, na které se vztahuji ustanoveni odstavct 3 a 4, do tfid podle pravidel
uvedenych ve zvlastnim pravnim predpisu 9a) odpovida poskytovatel.

(6) Zdravotnické prostfedky uvedené do provozu
a) pred 1. lednem 1991 musi byt provéfeny do 31. prosince 2004,

b) v dobé od 1. ledna 1991 do 31. prosince 1999 musi byt provéfeny do 31. prosince 2005.

CAST DRUHA

zrusSena

§53

zrusen
CAST TRETI
Zména zakona o zivhostenském podnikani

§ 54

Zakon €. 455/1991 Sb., o zivnostenském podnikani (zZivnostensky zakon), ve znéni zakona €. 231/1992 Sb., zakona
€. 591/1992 Sb., zakona €. 600/1992 Sb., zakona ¢. 273/1993 Sb., zakona ¢. 303/1993 Sb., zakona ¢. 38/1994 Sb., zakona ¢.
42/1994 Sb., zakona ¢. 136/1994 Sb., zakona ¢&. 200/1994 Sb., zakona &. 237/1995 Sb., zakona ¢. 286/1995 Sb., zakona ¢.
94/1996 Sb., zakona ¢&. 95/1996 Sb., zakona ¢&. 147/1996 Sb., zdkona ¢&. 19/1997 Sb., zékona &. 49/1997 Sb., zakona ¢.
61/1997 Sb., zakona €. 79/1997 Sb., zakona ¢. 217/1997 Sb., zakona ¢. 280/1997 Sb., zakona €. 15/1998 Sb., zakona ¢.
83/1998 Sb., zakona ¢. 157/1998 Sb., zakona ¢. 167/1998 Sb., zakona ¢. 159/1999 Sb., zakona ¢. 356/1999 Sb., zakona ¢.
358/1999 Sb., zakona ¢. 360/1999 Sb., zakona ¢. 363/1999 Sb., zakona ¢. 27/2000 Sb. a zakona €. 29/2000 Sb., se méni takto:

1.V § 3 odst. 3 pismeno j) v€etné poznamky pod ¢arou ¢&. 20) zni:

") vyzkum, vyroba a distribuce 1é¢&iv,20)
20) Zakon ¢. 79/1997 Sb., o lécivech a o zménach a dopInéni nékterych souvisejicich zakond.".

2.V pfiloze & 3 KONCESOVANE ZIVNOSTI se dopliiuje skupina 315: "Zdravotnické prostfedky”
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text ve sloupci 1 zni:

"Nakup, skladovani a prodej zdravotnickych prostfedkt stanovenych Ministerstvem zdravotnictvi, které mohou byt
prodavany prodejci stanovenych zdravotnickych prostfedku"

text ve sloupci 2 zni:

"Uplné stfedni odborné vzdélani, vy$si odborné vzdélani, popfipadé vysokoskolské vzdélani, s vyjimkou humanitniho
sméru, a proskoleni vyrobcem pro €innosti uvedené ve sloupci 1"

text ve sloupci 4 zni:
"Ministerstvo zdravotnictvi"
text ve sloupci 5 zni:

"§ 18 odst. 1 zakona €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakon(.".

CAST CTVRTA

UCINNOST

§ 58
Tento zakon nabyva ucinnosti prvnim dnem druhého mésice po dni vyhlaseni.
Klaus v. r.
Havel v.r.
Zeman v.r.

Vybrana ustanoveni novel

Cl. Il zékona &. 196/2010 Sb.

Prechodna ustanoveni
1. Klinické zkousky neukonené ke dni nabyti uCinnosti tohoto zakona se dokonéi podle dosavadnich pravnich
predpisu.

2. Osoby, které splnily oznamovaci povinnost podle dosavadnich pravnich predpist(, se povazuji za osoby ozndmené
v souladu se zakonem ¢&. 123/2000 Sb., ve znéni u¢inném ode dne nabyti U¢innosti tohoto zakona, nejdéle vSak po dobu 2 let
ode dne ucinnosti tohoto zakona.

3. Rizeni zahajena a nedokonéena do dne nabyti Gginnosti tohoto zakona se dokoné&i podle dosavadnich pravnich
predpisu.

1) Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych statu tykajicich se aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostredku.

Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. €ervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich.
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. Fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/70/ES ze dne 16. listopadu 2000, kterou se méni smérnice Rady 93/42/EHS s ohledem na
zdravotnické prostfedky obsahujici stabilni derivaty z lidské krve nebo lidské plazmy.

Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/104/ES ze dne 7. prosince 2001, kterou se méni smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych
prostfedcich.

Smérnice Komise 2003/12/ES ze dne 3. Unora 2003 o zméné klasifikace prsnich implantatd v ramci smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych
prostfedcich.

Smeérnice Komise 2003/32/ES ze dne 23. dubna 2003, kterou se zavadéji podrobné specifikace, pokud jde o pozadavky stanovené ve smérnici
Rady 93/42/EHS pro zdravotnické prostfedky vyrobené s pouzitim tkani zvifeciho plivodu.

Smérnice 2005/50/ES ze dne 11. srpna 2005 o nové klasifikaci endoprotéz kycelniho, kolenniho a ramenniho kloubu v rdmci smérnice Rady
93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich.

Smérnice Rady 93/68/EHS ze dne 22. Cervence 1993, kterou se méni smérnice 87/404/EHS (jednoduché tlakové nadoby), 88/378/EHS
(bezpecnost hracek), 89/106/EHS (stavebni vyrobky), 89/336/EHS (elektromagneticka kompatibilita), 89/392/EHS (strojni zafizeni), 89/686/EHS
(osobni ochranné prostfedky), 90/384/EHS (vahy s neautomatickou cinnosti), 90/385/EHS (aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky),
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90/396/EHS (spotfebice plynnych paliv), 91/263/EHS (telekomunikaéni koncova zafizeni), 92/42/EHS (nové teplovodni kotle na kapalna nebo
plynna paliva) a 73/23/EHS (elektricka zafizeni ur€ena pro pouzivani v uréitych mezich napéti).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/47/ES ze dne 5. zafi 2007, kterou se méni smérnice Rady 90/385/ /EHS o sblizovani pravnich
predpisti ¢lenskych statd tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedk(, smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych
prostiedcich a smérnice 98/8/ES o uvadéni biocidnich pfipravkt na trh.

Rozhodnuti Komise 2002/364/EHS ze dne 7. kvétna 2002 o spole€nych technickych specifikacich pro diagnostické zdravotnické prostfedky in
vitro.

1a) § 2 odst. 1 zakona €. 79/1997 Sb., o Ié€ivech a 0 zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(.
2) Zakon &. 79/1997 Sb.

3) Priloha €. | k nafizeni vlady ¢. 180/1998 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na prostfedky zdravotnické techniky, ve znéni nafizeni
vlady €. 130/1999 Sb.

Pfiloha &. | k nafizeni vlady €. 198/1999 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostredky.
3) Zakon €. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Zakon ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpecénosti vyrobkli a o zméné nékterych zakonl (zakon o obecné bezpecénosti vyrobkul), ve znéni zakona ¢.
146/2002 Sb.

Nafizeni vliady €. 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostfedky, ve znéni nafizeni vlady ¢. 336/2001 Sb.

Nafizeni vlady ¢. 191/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky, ve znéni nafizeni viady
¢. 337/2001 Sb.

Nafizeni vliady €. 286/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.

3a) Zakon ¢. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zputsobilosti k vykonu zdravotnického povolani lékare, zubniho Iékafe a
farmaceuta, ve znéni pozdéjsich predpist.

Zakon ¢. 96/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani zplsobilosti k vykonu nelékarskych zdravotnickych povolani a k vykonu ¢innosti
souvisejicich s poskytovanim zdravotni pé¢e a o zméné nékterych souvisejicich zakonl (zakon o nelékarskych zdravotnickych povolanich), ve
znéni pozdéjSich predpis.

4) Priloha €. 10 nafizeni vlady €. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostfedky a kterym se méni nafizeni
vlady €. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera nafizeni viady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky
a 0 zméné a doplnéni nékterych zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Pfiloha €. 7 nafizeni vlady €. 154/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky a kterym se
méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni nékterd nafizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢&. 22/1997 Sb., o technickych
pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu.

5) § 2 zakona €. 22/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisu.

7) Zakon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach).

7a) Zakon €. 22/1997 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisu.

Nafizeni viady ¢. 181/2001 Sb., ve znéni nafizeni vliady ¢. 336/2001 Sb.

Nafizeni viady €. 191/2001 Sb., ve znéni nafizeni vliady ¢. 337/2001 Sb.

Nafizeni vlady ¢. 286/2001 Sb.

7b) Natizeni vlady ¢. 286/2001 Sb.

7c) § 3 odst. 1 a 2 zékona €. 102/2001 Sb.

7e) Zakon €. 22/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisu.

8) § 11 zakona &. 22/1997 Sb., ve znéni zakona &. 71/2000 Sb.

9) § 14 zakona &. 22/1997 Sb. ve znéni zakona ¢. 71/2000 Sb.

9a) Priloha €. XVI k nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb.

11) Zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist.
13) Zakon &. 220/1991 Sb., o Ceské Iékarské komore, Ceské stomatologické komote a Ceské lékarnické komote, ve znéni pozdéjsich predpistl.
14) Zakon €. 119/1992 Sb., o cestovnich nahradach, ve znéni pozdéjsich predpist.

14a) § 2 zakona €. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich zakonu.

14b) Napfiklad zasady stanovené Helsinskou deklaraci pfijatou 18. Svétovym zdravotnickym shromazdénim v roce 1964 v Helsinkach ve Finsku,
zménénou a doplnénou 29. Svétovym lékafskym shromazdénim v Tokiu v roce 1975, 35. Svétovym Iékafskym shromazdénim v Benatkach v roce
1983 a 41. Svétovym Iékafskym shromazdénim v Hong Kongu v roce 1989, v Somerset Westu v Jihoafrické republice v roce 1996 a v Edinburgu
v roce 2000 a Umluvou na ochranu lidskych prav a distojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny.

14c) Smérnice Rady 93/42/EHS z 14. ¢ervna 1993 tykajici se zdravotnickych prostfedkd, ve znéni smérnice Rady 98/79/ES z 27. fijna 1998.

CSN EN 540 "Klinické hodnoceni zdravotnickych pFistrojti pro humanni agely z 21. gervna 1993".
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15) Zakon ¢. 363/1999 Sb., o pojistovnictvi a 0 zméné nékterych souvisejicich zakonl (zakon o pojistovnictvi), ve znéni pozdéjsich predpis.
16) Vyhlaska ¢. 49/1993 Sb., o technickych a vécnych pozadavcich na vybaveni zdravotnickych zafizeni, ve znéni pozdéjSich predpisu.
17) Vyhlaska ¢. 61/1990 Sb., o hospodareni s Iéky a zdravotnickymi potfebami, ve znéni pozdéjsich predpist.

18) § 17 odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni
pozdéjsich predpisu.

19) § 20 odst. 1 a § 37 zékona ¢&. 20/1966 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisl.

§ 10 odst. 3 pism. e) zékona €. 160/1992 Sb.

§ 1 odst. 1 vyhlasky ¢. 49/1993 Sb.

19) § 20 a 37 zékona ¢&. 20/1966 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisu.

§ 10 odst. 3 pism. e) zékona €. 160/1992 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisu.

19a) § 17 odst. 13 pism. a) zakona &. 48/1997 Sb., ve znéni pozdéjSich predpist.

19b) Zakon ¢&. 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikani (Zivnostensky zakon), ve znéni pozdéjsich predpisa.

19c¢) Priloha €. 9 k nafizeni vlady €. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostfedky a kterym se méni nafizeni
vlady €. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera nafizeni vlady vydana k provedeni zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky
a 0 zméné a doplnéni nékterych zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisu.

19d) Zakon €. 185/2001 Sb., o odpadech a o zméné nékterych dalSich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpis.

19e) Zakon €. 634/1992 Sb., o ochrané spotiebitele, ve znéni pozdéjSich predpis.

20) Zakon ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjsich predpist.

Zakon ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobkd a o zméné nékterych zakonu (zakon o obecné bezpecnosti vyrobku), ve znéni pozdéjsich
predpisu.

Nafizeni viady €. 336/2004 Sb.

Nafizeni viady ¢. 154/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky a kterym se méni nafizeni
vlady €. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera nafizeni vlady vydana k provedeni zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky
a 0 zméné a doplnéni nékterych zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Nafizeni viady €. 453/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.

20a) Zakon ¢. 18/1997 Sb., o mirovém vyuZzivani jaderné energie a ionizujiciho zafeni (atomovy zakon) a o zméné a dopInéni nékterych zakonu,
ve znéni pozdéjsich predpisu.

20b) Zakon ¢&. 634/1992 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisu.

Zakon €. 22/1997 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisu.

Zakon &. 64/1986 Sb., o Ceské obchodni inspekci, ve znéni pozdéjsich predpisd.

21) Nafizeni vliady €. 181/2001 Sb., ve znéni nafizeni vlady ¢. 336/2001 Sb.

Nafizeni viady €. 191/2001 Sb., ve znéni nafizeni vliady ¢. 337/2001 Sb.

Natizeni viady ¢. 286/2001 Sb.

22a) Napfiklad zakon €. 174/1968 Sb., o statnim odborném dozoru nad bezpeénosti prace, ve znéni pozdéjSich predpisu, zakon ¢. 18/1997 Sb.,
ve znéni pozdéjSich predpisli, zakon &. 79/1997 Sb., ve znéni pozdéjSich pfedpist, a vyhlaska ¢. 50/1978 Sb., o odborné zpusobilosti v
elektrotechnice, ve znéni vyhlasky ¢. 98/1982 Sb.

22b) § 4 a 4a zékona €. 22/1997 Sb., ve znéni pozdéjSich predpis.

22c) Zakon ¢. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjSich predpisu.

23) § 11 odst. 1 zékona €. 22/1997 Sb., ve znéni zakona ¢. 71/2000 Sb.

24) § 14 odst. 1 zékona €. 22/1997 Sb., ve znéni zakona €. 71/2000 Sb.

25) Priloha €. 1 k nafizeni vliady ¢. 181/2001 Sb.
Priloha &. 1 k nafizeni viady ¢. 191/2001 Sb.
Priloha €. 1 k nafizeni vlady ¢. 286/2001 Sb.

26) Zakon €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani,ve
znéni pozdéjSich predpist.

27) Zéakon €. 36/1967 Sb., o znalcich a tlumocgnicich.

28) § 67 zékona €. 79/1997 Sb.

29) § 7 pism. b) zakona ¢&. 40/1995 Sb.
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30) § 1 odst. 2 pism. a) zakona €. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjSich predpisu.

31) Zakon ¢. 526/1990 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisu.
32) Zakon ¢. 59/1998 Sb., o odpovédnosti za $kodu zpusobenou vadou vyrobku.

33) Napriklad podle § 19 zakona €. 22/1997 Sb., ve znéni zakona ¢. 71/2000 Sb.

35) Zakon €. 140/1961 Sb., trestni zakon, ve znéni pozdéjSich pfedpist.
Zakon ¢. 141/1961 Sb., o trestnim fizeni soudnim (trestni fad), ve znéni pozdéjSich predpisu.

36) Zakon ¢. 18/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisu.
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