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NARIZENI VLADY
ze dne 1. f{jna 2003,

kterym se méni nafizeni vlady ¢. 54/2003 Sb., o stanoveni ochranného opatfeni na dovoz nékterych hutnich

vyrobkt do Ceské republiky, ve znéni natizeni vlidy & 194/2003 Sb.

Vlida nafizuje podle §21 zdkona ¢&. 62/2000 Sb.,
o nékterych opatrenlch pii vyvozu nebo dovozu Vy-
robkl a o licenénim fizen{ a 0 zméné nékterych zi-
kont: 5

CLI

Nafizen{ Vlady ¢. 54/2003 Sb., o stanoveni ochran-
ného opatfeni na dovoz nekterych hutnich vyrobki do
Ceské repubhky, ve znéni nafizeni vlidy &. 194/2003
Sb., se méni takto:

1. V §7 se dopliiuji odstavce 3, 4 a 5, které vietné
pozndmky pod &arou &. 5) zndji:

»(3) Ustanoveni § 1 a 5 se nevztahuyj{ na zb021
uvedené v odpolozce  celntho  sazebniku')
7306 60 31 s doplitkovym kédem 10 — Vyrobené z ne-
rezavéjici oceli.

(4) Ustanoveni § 1 a 6 se nevztahuji na zboz1
uvedené v podpolozkich celntho sazebmku )
7306 60 39 s doplikovym kddem 10 — Vyrobené z ne-
rezavéjici oceli a 7306 60 39 s dopliikovym kédem 20 —

Vyrobené podle normy EN 10 219, charakterizujict
ejich zpusob vyroby a pou21telnost pro dynamicky
namahane konstrukce. Vyrobky jsou charakterizoviny
oznacenim S 275 JOH a S 355 J2H nebo jinym ozna-

Cenim s pismenem H na poslednim misté pfivlastku
(Jjemnozrnnd ocel urlend pro dynamicky naméihané
ctythranné svafované trubky).

(5) Dopliikové kédy, uvedené v odstavcich 3 a 4,
jsou stanoveny zvldstnim pravnim predpisem.’)

%) Priloha & 23 k vyhldsce ¢. 252/2002 Sb., kterou se providéji
nékterd ustanoveni celntho zdkona, ve znéni vyhldsky
¢. 243/2003 Sb.“.

2.V pf‘ﬂoze se ve sloupci ,Podpolozka celniho
sazebniku® u podpolozky 7306 60 31 dopliluji slova
,,krome podpolozky 7306 60 31 s doplikovym ké-
dem?) 10%.

3.V prﬂoze se ve sloupci ,Podpolozka celntho
sazebniku® u podpolozky 7306 60 39 dopliluji slova
,,krome podpolozky 7306 60 39 s doplikovym ké-
dem’ ) 10 a podpolozky 7306 60 39 s dopliikovym ké-
dem?) 20¢.

ClL 11

Toto nafizeni nabyvd déinnosti dnem jeho vyhld-
Seni.

Predseda vlidy:
PhDr. Spidla v. r.
Ministr prumyslu a obchodu:

Ing. Urban v. r.
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PREDSEDA VLADY

vyhlasuje
uplné znéni zdkona ¢. 123/2000 Sb.,

o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zikonu, jak vyplyva
ze zmén provedenych zdkonem ¢&. 130/2003 Sb. a zdkonem ¢. 274/2003 Sb.

ZAKON O ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH

Parlament se usnesl na tomto zdkoné Ceské repu-

bliky:

CAST PRVNI
O ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH

HLAVA I
UVODNI USTANOVENT

§ 1

Pfedmét upravy

Utelem tohoto zdkona je zajistit poskytovani

zdravotni péle vhodnymi, bezpeén}?mi a_ucinnymi
zdravotmckyml prostredky tak, aby pii. jejich sprav-
ném pouziti k dlelim, pro néZ jsou uréeny, nedoslo
k poskozeni zdravi lidt.

Vymezeni pojmi

§2
1) Zdravotmckym prostredkem se rozumi ni-
stroj, pristroj, pomucka, zafizeni, materiil nebo jiny
pfedmét anebo vyrobek pouZivany samostatné nebo
v kombinaci, véetné potfebného programového vyba-
veni, ktery je vyrobcem nebo dovozcem uréen pro

pouziti u ¢lovéka pro dcely
a) diagndzy, prevence, monitorovini, lécby nebo

mirnéni nemoci,

b) diagnézy, monitorovini, 1é¢by, mirnéni nebo
kompenzace poranéni nebo zdravotniho posti-
zenti,

c) vySetfovdni, nihrady anebo modifikace anato-
mické struktury i fyziologického procesu,

d) kontroly poceti,
a ktery nedosahuje své hlavn{ zamyslené funkce v lid-
ském organismu nebo na jeho povrchu farmakologic-
kym nebo 1munolog1ckym uéinkem nebo ovlivnénim
metabolismu, jehoZ funkce vSak mutzZe byt takovymi
uéinky podpofena.

(2) Za zdravotnicky prostfedek se povazuje i vy-
robek,

a) uréeny k poddni 1&iva;') pokud viak tento vyro-
bek je uveden na trh tak, Zze zdravotnicky prostie-
dek a lé¢ivo tvofi jediny integrdlni vyrobek uréeny
vyluéné k jednorizovému pouziti v této kombl—
naci, Vztahu ¢ se na ného zvlastni pravni predpis.”)
Pro pozadavky bezpeénosti a udinnosti takového
zdravotnického prostfedku plati zvldstni pravni
predpisy,’)

b) ktery obsahuje jako integrélm’ Cdst ldtku, keerd pfi
samostatném pouziti muze byt povazovina za lé-
¢ivo') a kterd piisobi na télo t¢inkem dopliiujicim
uéinek zdravotnického prostredku,

c) ktery je ¢inidlem, vysledkem reakce, kalibratorem,
kontrolnim materidlem, sadou, ndstrojem, pfistro-
jem, zafizenim nebo systémem pouzivanym
samostatné nebo v kombinaci zamyslené vyrob-
cem k pouziti in vitro pro zkoumdni vzorkdy,
véetné darované krve a tkanf ziskanych z lidského
téla, s cilem ziskat informace o fyziologickém
nebo patologickém stavu nebo o vrozené anomilii
nebo pro stanoveni bezpecnosti a kompatibility
s moznymi pfijemci anebo pro sledovdni 1éceb-
nych opatrem (ddle jen ,zdravotnicky prostredek
in vitro“). Za zdravotmcky prostredek in vitro se
povazuje i nidoba vakuového nebo jiného typu
specificky urcend vyrobcem pro prima’rm’ kon-
trolu a ochranu vzorka, ziskanych z lidského téla

1y § 2 odst. 1 zdkona &. 79/1997 Sb., o lé&ivech a o zménich a doplnéni nékterych souvisejicich zdkont.

%) Zikon & 79/1997 Sb.

%) Zikon & 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zédkont, ve znéni pozdgjsich

predpist.

Zikon ¢&. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobkt a o zméné nékterych zikonl (zdkon o obecné bezpelnosti vy-

robkt), ve znéni zdkona &. 146/2002 Sb.

Nafizeni vlidy ¢ 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostiedky, ve znéni nafizen{

vlady & 336/2001 Sb.

Nafizeni vlddy & 191/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na aktivn{ implantabiln{ zdravotnické prostredky,

ve znéni nafizeni vlddy & 337/2001 Sb.

Nafizeni vlddy & 286/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na diagnostické zdravotnické prostredky in vitro.
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za Uelem diagnostického vysetfeni in vitro. Vy-
robky pro vSeobecné laboratorni pouziti nejsou
zdravotnickymi prostfedky in vitro, pokud tyto
vyrobky nejsou z hlediska své charakteristiky vy-
robcem specificky pro pouZiti in vitro uréené,

d) zhotoveny individudlné podle lékatského pred-
pisu, kterym lékat vyddva individudln{ ndvrh cha-
rakteristik zdravotnického prosttedku uréeného
pouze k pouziti jmenovanou fyzickou osobou,

e) urleny vyrobcem ke klinickému hodnoceni nebo
klinickym zkouskdm providénym klinickym V}?—
zkumnym pracovmkem (ddle jen ,zkousSejici®)
v souladu s § 8 az 14; kvalifikace a specializace
lékate®) nebo jiné kvalifikované fyzické osoby
k provddén{ khmckeho hodnoceni nebo klinic-
kych zkousek, musi odpovidat

1. zkouSenému zdravotnickému prosttedku, a
2. zdravotnimu stavu

2.1. nemocné fyzické osoby (ddle jen ,pa-
cient®), nebo

2.2. fyzické osoby, kterd je zafazena do srovnd-
vaci skupiny,

kterd se dobrovolné podrobi klinickym zkous-

kdm (ddle jen ,subjekt®),

f) jehoZ ¢innost je zdvisld na zdroji elektrické nebo
jiné energie nebo na jiném energetickém zdroji,
nez je energie, kterou bezprostfedné produkuje
lidské télo nebo kterd vznikd ndsledkem gravitace,
urfeny k tplnému nebo &dsteénému zavedeni 1é-
kafem do lidského téla s tim, Ze zlstane na misté
zavedeni, a to i v pfipad¢, Ze je urcen k podanf
léciva') nebo obsahuje-li jako mtegralm souddst
latku, kterd pfi samostatnem pouziti maze byt
pobvazovana za l&ivo.") Tento prostiedek Ize vy-
rabét i

1. na zakdzku podle pismene d),
2. pro ucely klinickych zkousek podle pismene e),

g) obsahujici jako svou nedilnou souldst litku, kterd
muZe byt pfi samostatném pouZiti povaiovéna za
slozku lécivého piipravku nebo za lécivy piipra-
vek?) pochdzejici z lidské krve nebo lidské plazmy
podle zvldstniho pravniho predpisu®) a kterd mize
pusobit na lidské télo dopliujicim ucinkem
k d¢inku vyrobku. V takovém piipadé musi byt
vyrobek posuzovin a schvalovin jako zdravot-
nicky prostiedek.

(3) Za zdravotnicky prostiedek se rovnéz pova-
Zuje vyrobek, ktery neni zdravotnickym prostfedkem
podle odstavce 1, ale je urfen vyrobcem specificky
k pouziti spole¢né se zdravotnickym prostfedkem
tak, aby umoznil jeho pouZiti v souladu s uelem, ktery
mu vyrobce uréil, (ddle jen ,pfislusenstvi®).

b)

f)

g)

h)

§3
Pro tclely tohoto zdkona se ddle rozumi

vyrobcem osoba, kterd navrhuje, vyrdbi, balf
a oznaluje zdravotnicky prostfedek a odpovidd
za tyto ¢innosti pred jeho uvedenim na trh pro-
vidénym pod svym jménem a pfijmenim, firmou
nebo ndzvem bez ohledu na to, zda tyto ¢innosti
provad{ sama nebo v jejim zastoupeni tfeti osoba,
kterd je vyrobcem pisemné povétena k jedndni za
néj se zretelem na pozadavky vyplyvajici pro vy-
robce z tohoto zdkona a ze zvldstnich prdvnich
predpist,?)

distributorem osoba, uvedend ve zvl$tnim prdv-
nim pfedpisu, ktery upravuje technické poza-
davky na vyrobky,”)

urlenym tucelem pouziti takové pouziti, pro které
je zdravotnicky prostfedek uréen vyrobcem,

poskytovatelem osoba, kterd je opravnénd posky-
tovat zdravotni pédi,”)

uzivatelem pacient, poskytovatel, popfipadé dalsi
osoby, které pouzivaji zdravotnicky prostredek
k uréenému udéelu pouziti,

uvedenim na trh okamzik, kdy zdravotnicky pro-
stfedek, ktery neni uren pro klinické hodnoceni
nebo pro klinické zkousky podle § 2 odst. 2
pism. e), pfechdzi poprvé dplatné nebo beziplatné
z fize vyroby nebo dovozu do fize distribuce jako
zboz{ uréené k prodeji bez ohledu na to, zda je
novy nebo plné obnoveny,

nezddouci pithodou

1. jakékoliv selhdni nebo zhorseni charakteristik,
poptipadé déinnosti zdravotnického pro-
stiedku, anebo nepfesnost v oznadeni zdravot-
nického prostiedku, popfipadé v ndvodu k jeho
pouziti, které mohou nebo by mohly vést
k dmrt uZivatele nebo jiné fyzické osoby
anebo k vdznému zhorSeni jejich zdravotniho
stavu,

2. technicky nebo zdravotni duvod, ktery souvisi
s charakteristikami nebo d¢innosti zdravotnic-
kého prosttedku a vede z divodi uvedenych
v bodu 1 k systematickému stahovdni zdravot-
nického prostfedku stejného typu z trhu,

vedlej$imi ucinky nezddouci privodnf jevy, které

jsou zaznamendny pii nebo po pouziti zdravot-
nického prostiedku v souladu s jeho uréenym tce-
lem pouziti,

vzdjemnym ovliviiovinim neZddouci vliv, ktery

maji zdravotnické prostfedky na sebe navzdjem

nebo zdravotnicky prostfedek a jiné predméty
nebo zdravotnicky prostfedek a 1éCiva, a to pri
pouziti, které odpovidd uréenému ulelu pouziti,

*) Vyhldgka & 77/1981 Sb., o zdravotnickych pracovnicich a jinych odbornych pracovnicich ve zdravotnictvi, ve znéni

zikona &. 425/1990 Sb.

%) § 2 zdkona ¢&. 22/1997 Sb., ve znéni pozdgjsich predpist.

7Y Zikon ¢&. 20/1966 Sb., o péli o zdravi lidu, ve znéni pozdéjsich predpist.
Zskon & 160/1992 Sb., o zdravotni pééi v nestitnich zdravotnickych zafizenich, ve znén{ zdkona &. 161/1993 Sb.
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j) predvadénim zdravotnického prostiedku jeho vy-
stavovéni na veletrzich, vystavich nebo za tcelem
reklamy (déle jen ,pfedvddéni®),

k) dovozcem osoba, uvedend ve zvld§tnim pravnim
predpisu, ktery upravuje technické pozadavky na
vyrobky,”)

1) zplnomocnénym zdstupcem osoba usazend v ¢len-
ském stdté Evropskych spoleenstvi, kterd je vy-
robcem pisemné povéfena k jedndni za néj se zfe-
telem na pozadavky VYPIYVa]lCI pro vyrobce z to-
hoto zikona a ze zvlastnich pravnich predpis.?)

HLAVA 11
ZAKLADNI ZASADY

§ 4
Podminky pro pouzivdni zdravotnickych
prostiedka

(1) Pouzivat k uréenému dcelu pouziti pfi posky-
tovani{ zdravotni péée lze zdravotnicky prostredek,

a) u néhoz byla stanovenym zpiisobem posouzena
shoda jeho vlastnosti s techn1ckym1 pozadavk
stanovenyml zvld§tnimi prdvnimi predp1sy ) (ddle
jen ,,shoda Y s prlhlednutlm k uréenému téelu
pouziti, je oznaden stanovenym zpusobem Navy-
robce nebo dovozce vydal o tom pisemné prohld-
Seni (déle jen ,,prohldseni o shodé“), nebo

b) ktery poskytovatelé pouzivaji pfi splnéni podmi-
nek stanovenych v § 7 a § 52 odst. 2 az 6,

c) jestlize jde o diagnosticky zdravotnicky prostie-
dek in vitro, kdy vyrobce nepouzil postupu posu-
zovam shody podle zvld§tntho pravntho predpi-
su’®) pro uvedeni tohoto prostredku na trh a do
provozu, se vyroba, dovoz a vyvoz tohoto pro-

sttedku pouze ohlasuji Ministerstvu zdravotnictvi

(dale jen ,ministerstvo). K hldSeni musi byt pfi-

loZen nivod v &eském jazyce a zplsob ovéreni

bezpeénosti, ulinnosti a vhodnosti tohoto pro-
sttedku pro jeho pouziti pfi poskytovini zdra-
votni péle (kdo ovéfil a podle jakych dokumentd).

Splnénim poZzadavkd podle ptedchozi véty neni

dotlena povmnost uvadét na trh pouze bezped-
né vyrobky.”)

(2) Zdravotmck}? prostiedek musi po celou dobu
jeho pouzivini pti poskytovini zdravotni péce splno—
Vat medicinské a technické pozadavky stanovené vy-
robcem. Urleny uclel pouziti zdravotnického pro-

73 Zikon ¢&. 22/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisd.

sttedku musi byt uveden v prohldseni o shodé a v nd-
vodu k jeho pouziti; jestlize je to technicky mozné,
uvede se téZ na oznaceni tohoto zdravotnického pro-
sttedku a v reklamnich materidlech.

(3) Zdravotnické prostredky, na které nebylo vy-
ddno prohldseni o shodé, lze predvidét pouze tehdy,
jestlize tato skutenost z jejich viditelného oznadeni
vyplyvd. Pro predvddéni uvedenych zdravotnickych
prosttedkd musi byt zajiSténa nezbytnd opatfeni
k ochrané osob.

(4) Poskytovatelé nesméji pouZivat zdravotnické
prostfedky pti poskytovdni zdravotni péée, jestlize

a) existuje divodné podezfeni, Ze bezpelnost
a zdravi uZivatell nebo tfetich osob jsou vzhle-
dem k poznatkiim lékaiské védy ohroZeny, a to
1 v ptipadé, Ze zdravotnicky prostfedek je fddné
instalovdn, popfipadé implantovin do lidského
téla, udrzovan a pouZzivin v souladu s uréenym
ucéelem pouziti,

b) uplynula doba jejich pouzitelnosti stanovend vy-
robci nebo dovozci,

c¢) maji z hlediska své vyroby nedostatky, které mo-
hou vést k ohrozeni zdravi uZivateld nebo tfetich
osob, nebo

d) nemaji kopii pisemného ujisténi o tom, Ze vyrobce
nebo dovozce vydal k témto prostfedkiim prohld-
Senf o shodé podle zvldstntho prdvntho predpi-
su,/9) s vyi jimkou ptipadli uvedenych v § 7 a § 52
odst. 2 a% 6, pozadavku stanovenych ve zvld§tnim
pravnim predplsu 72) a p¥ipadi, kdy se toto ujisténi
nevydiva.”®

(5) Ministerstvo muZe z vlastni iniciativy nebo
z podnétu Stitntho dstavu pro kontrolu léciv (dile
jen ,Ustav®), Stitniho ufadu pro jadernou bezpecnost,
Ceského metrologického institutu, Ceské obchodn in-
spekce, autorizovanych osob a akreditovanych osob
zakdzat nebo omezit pouzivini pfi poskytovini zdra-
votni péce téch zdravotnickych prostredki, které byly
fddné uvedené do provozu a jsou v souladu se zdko-
nem udrzované a pouZivané, a pfesto mohou nepfi-
znivé ovlivnit zdravi nebo bezpecnost uzivatelt & dal-
sich osob.

(6) O opatfeni podle odstavce 5 informuje minis-
terstvo Komisi Evropskych spolecenstvi.

§5
Ochrana pred riziky

(1) Jestlize ministerstvo ziskd informaci o pfipadu

Nafizeni vlddy ¢. 181/2001 Sb., ve znén{ nafizeni vlddy & 336/2001 Sb.
Nafizeni vlddy & 191/2001 Sb., ve znéni natizeni vlidy & 337/2001 Sb.

Nafizeni vlddy &. 286/2001 Sb.
7%} Nafizenf vlady &. 286/2001 Sb.
7%) § 3 odst. 1 a 2 zdkona & 102/2001 Sb.

7d) § 13 odst. 9 zdkona & 22/1997 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpisi.

7¢) Zikon ¢&. 22/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisd.
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uvedeném v §4 odst. 4, vyrozumi o hrozicim nebez-
pedi thned pisemné Utad pro technickou normalizaci,
metrologii a stdtni zkuSebnictvi (ddle jen ,,Urad“)
Ceskou obchodni 1nspekc1 a poskytovatele, varovani
§iroké vefejnosti je pripustné v ptipadé nebezpeli
z prodleni, a jestlize nemohla byt provedena jing,
stejné Ucinnd opatien.

(2) Ministerstvo pisemné informuje Ceskou ob-
chodni inspekci o vzniku nezddouci pithody ihned
po obdrZen{ informaci uvedenych v § 32 odst. 4.

§ 6

(1) Povinnosti Vyrobce plati i pro osobu, kterd
sestavuje, bali, zpracovava, upravuje, poptipadé ozna-
Cuje zdravotmcky prostiedek a uréf ucel jeho pouZziti
s umyslem uvést jej na trh pod svym jménem a prijme-
nim, firmou nebo ndzvem; povinnosti vyrobce se ne-
Vztahu { na osobu, kterd pouze sestavuje nebo upravuje
k uréenému vcelu pouziti pro individudlniho pacienta
zdravotnické prostredky, které jsou jiZ na trhu.

(2) V piipadé nejasnosti tykajicich se klinického
hodnocent nebo klinickych zkousek vyddvd stanovisko
ministerstvo. V piipadé sporu mezi vyrobcem nebo
dovozcem a autorizovanou osobou ve véci pouziti kla-
51f1kacn1ch pravidel podle zvldstniho pravniho ptedpi-
su’ *) vydava stanovisko Utad po predchozim vyjidient
ministerstva.

(3) V ndvodu na pou21t1 zdravotnického pro-
sttedku, a kde je to tcelné a mozné, i na jeho oznadeni,
mus{ byt uvedeno jméno, pifjment, mlsto trvalého po-
bytu nebo misto podnikéni vyrobce nebo dovozce,
ktery odpovidd za prvni uvedeni zdravotnického pro-
sttedku na trh, jestlize jde o fyzickou osobu, anebo
obchodni firma nebo ndzev a sidlo, jestlize vyrobce
nebo dovozce, ktery odpovidi za prvni uvedeni zdra-
votnického prostiedku na trh, je pravnickou osobou.

(4) Zpusob uhrady zdravotnickych prostredkt

ajeji vysi z prostfedka vefejného zdravotniho pojisténi

A A LT C11
stanovi zvlastni pravni predpis.”)

§7

Povolovani vyjimek

(1) Ministerstvo muZze v pfipadé vdzného ohro-
zen{ lidského Zivota nebo zdravi, a neni-li na trhu od-
povidajici zdravotnicky prostredek Spll’lLI]lCl poZa-
davky zvldstnich prdvnich predplsu ) vyjime&né povo-
lit na Zddost poskytovatele pouZiti zdravotnického
prostredku, ktery nesplnu]e pozadavky stanovené
zvl&$tnimi prévnimi predplsy ) Jde-li o zdravotnicky
prostredek ktery VyuZivd j jaderné energie nebo ionizu-
jictho zdfeni, mize ministerstvo povolit vyjimku na
z4kladé kladného stanoviska Stétntho dfadu pro jader-
nou bezpednost.

%) Piloha & XVI k nafizeni vlidy &. 181/2001 Sb.

(2) NileZitosti zddosti stanovi ministerstvo vy-

hldskou.
(3) Na povoleni vyjimky nenf privni ndrok.

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

(5) Povoleni vyjimky se zvefejiiuje ve Véstniku
Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky. Rozsah
zvefejiiovanych ddaju stanovi ministerstvo vyhldskou.

HLAVA 111

KLINICKE HODNOCENI A KLINICKE
ZKOUSKY

§ 8

Obecna ustanoveni

(1) Zdravotnicky prostfedek musi byt vhodny
pro pouziti pfi poskytovini zdravotni péce; vhodnost
zdravotnického prostfedku pro uréeny ucel pouziti
musi byt ovéfena jeho klinickym hodnocenim nebo
klinickymi zkouskami, s vyjimkou

a) zdravotnického prostfedku in vitro,

b) zdravotnického prostfedku uvedeného na trh
v Clenskych stitech Evropskych spoleCenstvi
a oznafeného znackou shody CE.

(2) Klinickym hodnocenim zdravotnického pro-
stiedku (ddle jen ,klinické hodnoceni®) se rozumi jeho
odborné hodnoceni zkousejicim podle dostupné od-
borné literatury, technické dokumentace a dalsich pi-
semnosti pro ovéfen{ jeho bezpeénosti pro pouzivan{
pfi poskytovdni zdravotni péée a dodrZeni jeho urce-
ného ulelu pouziti daného vyrobcem. Pokud jsou
pfedem a v potfebném rozsahu dostate¢né a vérohodné
dokumentované klinické tdaje a zkusenosti t}?kajfcf se
zdravotnického prostfedku, je postalujici klinické
hodnoceni. Potiebné klinické tdaje se ziskdvaji z

a) popisu metodiky a vysledkd klinickych zkousek
zdravotnického prostfedku véetné klinickych
zkousek na zvitatech,

b) publikovanych klinickych studif, zejména
1. randomizovanych (kde nihodny vybér do

experimentilnich a kontrolnich skupin probihd
podle pfedem stanovenych kritérii, napiiklad
vék a pohlavi, je srovnatelny v zdkladnich pa-
rametrech a nemudZe probihat zpétné na zi-
kladé jiz ziskanych vysledkd) kontrolovanych
studif,

2. rtznych typl vyhodnotitelnych nerandomizo-
vanych studii, napfiklad kohortové (provddéné
u skupin fyzickych osob vybranych na zdkladé
urditych spoleénych vlastnosti, skupina vysta-
vend olekdvanému rizikovému faktoru a sku-
pina nevystavend olekdvanému rizikovému

'y Zikon & 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni

pozdéjsich predpist.
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faktoru, obé skupiny jsou sledovdny a srovnai-
vany po urdity ¢asovy interval, zejména dlou-
hodobé; vybér muze byt proveden i zpétné),
multikohortové (mnohocetné kohortové stu-
die), nebo oteviené kontrolované kohortové
studie,

3. pfipadové studie,
4. zprivy z kontrolovaného pouziti zdravotnic-

kého prostredku, po splnéni ohlagovaci povin-
nosti dané timto zikonem,

c) reSerSe nebo jiného vyhodnoceni publikovanych
literdrnich ddaji z dostupnych domécich nebo za-
hrani¢nich databdzi, nebo

d) dostupnych udajti 1nych osob napiiklad zdra-
votni poji§tovny, orginu, v 1chz kompetenci je
provddéni dohledu (Vigilance), profesnich sdru-
Zeni.

(3) Klinickymi zkouskami zdravotnického pro-
stiedku (ddle jen ,klinické zkousky*) se rozumi jeho
systematické testovani pfi dodrzeni ureného tclelu
pouziti v podminkdch stanovenych vyrobcem prova-
déné zkousejicim podle predem Vypracovaneho plinu
klinickych zkousek, které spocivaji v jeho aplikaci u fy-
zickych osob s cilem

a) prokézat, zda zdravotnicky prostiedek je vhodny
pro pouZiti pii poskytovénf zdravotni péle pii do-
drZenf urCeného tcelu pouZiti, zejména z hlediska
jeho bezpecnosti a d¢innosti,

b) zjistit jeho vliv na subjekt,
c) specifikovat jeho nezddouci vedlejsi ucinky
a zhodnotit, zda ptedstavuji pfijatelnd rizika pro

subjekt.

(4) Plinem klinickych zkousek se rozumi doku-
ment, ktery obsahuje podrobné informace o divodech,
uéelu, cilech, metodice, fizeni a monitorovani klinic-
kych zkousek. Plin musi byt vypracovdn v souladu
s poslednim stavem védeckych a technickych poznatka
a musi byt sestaven tak, aby vysledky klinickych
zkousek jednoznalné prokazovaly miru bezpelnosti
a ulinnosti zdravotnického prostiedku. Plin klinic-
kych zkousek je pro vSechny ucastniky klinickych
zkousek zdvazny.

(5) Osoba, kterd zaddvd provedeni klinického
hodnocen{ nebo klinickych zkousek (dale jen ,,zadava—
tel“), je odpovédnd za zahdjeni, fizeni, organizovéni,
kontrolu, popfipadé financovdni i za skody zpusobené
zvlstni povahou klinicky zkouseného zdravotnického
prostfedku. Zadavatel maze plnit nékteré své tkoly
vymezené v § 13 prostfednictvim asistenta, a za tim
ucelem spolu uzaviraji smlouvu. Smlouvou fedi své
vzdjemné vztahy a vymezi ukoly asistenta, naptiklad
dohled asistenta nad klinickymi zkouskami, ovéfovdny,
zda je po celou dobu klinickych zkousek k dispozici
potiebny pocet subjektti, zabezpefeni materidlné tech-
nického vybaveni a pfedklddini zpriv o postupu
zkousek zadavateli.

(6) Zkousejictho povéfuje provadénim klinického
hodnocent nebo klinickych zkousek zadavatel, popfi-
padé poskytovatel, u néhoz je zkousSejici zaméstndn;

v pifpadé klinickych zkouSek zkousejici odpovidd za
tyto ¢innosti 1 za zdravotn{ stav sub]ektu

(7) Hlavnim zkousejicim je zkousSejici, ktery je
zadavatelem uréen koordinovat ¢innosti pfi klinickych
zkouskdch provddénych na nékolika pracovistich.

§9

Eticka komise

(1) Etckou komisi ustavuje poskytovatel zptso-
bily k provddéni klinickych zkousek podle § 15 a 16
nebo ministerstvo. Je tvofena zdravotnlckyml pracov-
niky") a dalsimi ¢leny, pficem? musi mit nejméné
5 clenu Pfedsedu a dals{ cleny etické komise jmenuje
a odvoldvd statutdrni orgin poskytovatele predsedu
a dalsi cleny etické komise ustavené ministerstvem
jmenuje a odvoldvd ministr zdravotnictvi. Cleny etické
komise mohou byt pouze bezihonné fyzicke osoby
bez osobntho zdjmu nebo dcasti na provddéni klinic-
kych zkousek. Za beziithonnou fyzickou osobu se po-
vazuje osoba, kterd nebyla pravomocné odsouzena pro
Umyslny trestny ¢in spachany v souvislosti s klinickymi
zkouskami nebo klinickym hodnocenim nebo v souvis-
losti s poskytovdnim zdravotni péle; bezihonnost se
prokazuje vypisem z Rejstiiku tresta.

(2) Jednéni etické komise jsou ustni a nevefejnd,
pfijimédni rozhodnuti etické komise se nezicastni za-
davatel, poptipadé asistent zadavatele, ani zkouSejici.
Hlasovéni etické komise je vefejné, kazdy ¢len ma je-
den hlas. K rozhodnut{ etické komise je tieba nadpo-
loviéni vétsiny vSech jejich ¢lent; pfi rovnosti hlasu
rozhoduje hlas pfedsedy.

(3) Poskytovatel oznamuje ministerstvu ustaveni
etické komise, a to do 30 dnt od jejtho ustaveni. Etickd
komise udéluje pisemny souhlas s provddénim klinic-
kych zkousek zdravotnického prostiedku a vykondvd
dohled nad jejich prubéhem z hlediska bezpecnosti
a zachovdvdni priv subjektd. Za tim dlelem zejména
hodnoti odbornou zplisobilost zkousejicich, vcetné
hlavniho zkousejiciho, vhodnost pouzivanych zafizeni,
zvolenych postupt a skupin subjektd, a to nezdvisle na
zadavateli, zkousejicim a spravnich nebo jinych ufa-

dech.

(4) Zadavatel je povinen pfislusné etické komisi
pfedem pisemné ozndmit zdmér provést klinické
zkousky; spolu s oznimenim predloZzi dokumentaci
uvedenou v § 12 odst. 2 pism. a), s vyjimkou bodu 4.
Etickd komise zadavateli udéli souhlas nebo ozndmi
nesouhlas s providdénim klinickych zkousek do
60 dnd ode dne dorudeni ozndmeni. Do této doby se
nezapocitivd doba od vyzddani chybéjicich podkladu
etickou komisi do jejich doruceni zadavatelem.

(5) Pokud je tfeba zménit podminky klinickych
zkousek schvilenych etickou komisi, pozddd zkou-
Sejici nebo zadavatel piislusnou etickou komisi o pi-
semny souhlas se zménami podminek klinickych
zkousek a predlozi etické komisi ndvrh na zmény v do-
kumentaci.

(6) Etickd komise odvold pisemné sviyj souhlas
s provddénim klinickych zkousek, jestlize
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a) se vyskytnou nové skutecnosti negativné ovliviiu-
jici bezpelnost subjektl v ptipadé, Ze tyto skuted-
nosti nelze thned odstranit, nebo

b) zadavatel nebo zkousejici, véetné hlavniho zkou-
Sejictho, porudi zdvaznym zpiusobem své povin-
nosti.

(7) Podrobnosti o ustavent, sloZen{ etické komise,
zpusob zabezpeleni osobnich ddajt subjektt a vzorovy
jednaci ¥id etické komise miZe stanovit ministerstvo
vyhlaskou pfitom dbd, aby nebylo naruSeno nezdvislé
postaveni etické komise.

(8) Etickd komise uchovdvd vyznamné zdznamy
o své Cinnostl, zejména pisemné pracovni postupy, se-
znam ¢lend s uvedenim jejich kvalifikace, predlozené
zadosti o souhlas se zahdjenim klinickych zkousek, do-
kumentaci, zdpisy z jedndni, zprivy a korespondenci
tykajici se klinickych zkousek, po dobu nejméné 10 let
po ukonéeni klinickych zkousek u poskytovatele.
Uchovdni dokumentace v pfipadé zdniku etické ko-
mise zajist{ poskytovatel; pokud byla dokumentace
predana etické komisi ustavené ministerstvem, zajisti
jeji uloZeni ministerstvo.

(9) O pfipadném zdniku etické komise poskyto-
vatele, u néhoz probihaji klinické zkousky, neprodlené
informuje statutdrni zdstupce poskytovatele minister-
stvo a zajisti pfeddni dokumentace o klinickych zkous-
kich etické komisi ustavené ministerstvem, kterd pak
vykondvd ptsobnost zaniklé etické komise.

§ 10
Informovany souhlas

(1) Informovanym souhlasem se rozumi dobro-
volné a prokazatelné vyjddfeni vile subjektu, popti-
padé jeho zdkonného zdstupce podrobit se klinickym
zkouskdm za podminek stanovenych v odstavei 2;
o téchto podminkdch musi byt subjekt pfedem poucen.

(2) Pouleni musi byt pisemné, srozumitelné a v ja-
zyce, kterému subjekt dobfe rozumi; toto poudeni,
které je souldsti informovaného souhlasu, musi obsa-
hovat

a) odpovidajici informaci o klinickych zkouskich
véetné jejich cile,

b) informaci 0 mozném piinosu klinickych zkousek
pro subjekt,

c¢) informaci o pfedvidatelnych rizicich a moZnych
obtizich spojenych s klinickymi zkouskami,

d) informaci o jinych moznostech 1é¢by nebo diag-
nostiky,

e) informaci o zabezpefeni duvérnosti ziskanych
ddaji vztahyjicich se k subjektu s tim, Ze tyto
udaje mohou byt piistupné osobdm, které s nimi
nebyly seznimeny v pribéhu khmckych zkousek,
jen s jeho pfedchozim souhlasem,

f) prdva a povinnosti subjektu, véetné

1. priva subjektu kdykoli odstoupit od klinic-
kych zkousek a informaci o zptisobu a ndsled-
cich jejich pferusent,

2. prdvana poskytnutl nihrad nutnych cestovnich
vydaja'*) a ndhrad prokdzaného uslého VY-
délku (zisku) subjektu v dasledku jeho ddasti
na klinickych zkouskdch, a

3. priva na poskytnuti ndhrady $kody v pfipadé
Ujmy na zdravi subjektu v dusledku jeho pod-
robeni se klmlckym zkouskdm.

(3) Informovany souhlas musi trvat po celou
dobu klinickych zkousek; v pfipadé odvoldni tohoto
souhlasu subjektem nelze v klinickych zkouskdch po-
kracovat.

(4) V ptipadé, Ze se vyskytnou nové informace
vyznamné pro informovany souhlas, musi byt subjekt
zkouSejicim o téchto skutednostech neprodlené po-
ulen. Na pouceni podle tohoto odstavce se vztahuji
ustanoveni odstavcu 1 az 3.

§ 11
Podminky provadéni klinickych zkousek

(1) Klinické zkousky mohou byt zahdjeny a pro-
vddény na subjektech pouze v pfipadech, jestlize
a) pf‘edvfdatelné rizika a obtiZe nepfevaZuji oceki-
vany pfinos pro subjekt, popfipadé pro ochranu
vefejného zdravi. 14a)

b) byl ziskdn informovany souhlas subjektu nebo
jeho zdkonného zdstupce, a to bezprostfedné pred
zahdjenim klinickych zkousek,

c¢) byl ziskdn pisemny souhlas s plinem klinickych
zkousek etické komise u poskytovatele, u néhoz
maji byt klinické zkousky provadeny, popfipadé
souhlas etické komise ustavené ministerstvem, po-
kud poskytovatel etickou komisi neustavil,

d) jsou zahdjeny a provddény pod vedenim zkou-
sejiciho,
1. ktery je lékatem s odpovidajici kvalifikaci a spe-
cializaci k tomuto dcelu, nebo
2. kterym je jind k tomuto ulelu kvalifikovand
fyzickd osoba,

a to ve vhodném prosttedi, v ramci uréeného dcelu

pouziti zdravotnického prostfedku a za podminek

stanovenych vyrobcem,

e) v pripadé nutnosti

1. byla  provedena  biologicko-bezpeénostn{
zkouska odpovidajici soucasnému stavu védec-
kych poznatkd nebo jind zkouska, kterd je po-
tiebnd pro ovéfeni uréeného tulelu pouziti
zdravotnického prostfedku, a

2. je prokdzdna bezpelnostné-technickd nezdvad-
nost pouziti zdravotnického prostfedku s pfi-
hlédnutim k jeho technickému stavu, pfedpi-
sum upravujicim bezpeénost a ochranu zdravi

) Zikon ¢&. 119/1992 Sb., o cestovnich nihraddch, ve znéni pozdéjsich predpisa.

14a

) § 2 zdkona &. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zikont.
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pfi prdci a pfedpistim v oblasti prevence proti
vzniku pracovnich trazt, a

3. byly dodrzeny etické zdsady,'*")

f) zkousejici byl informovdn o vysledcich zkousek
uvedenych v pismenu e), jakoZ i 0 moznych rizi-
cich spojenych s provedenim klinickych zkousek,

g) osoby, které se podileji na navrhovdni, schvalo-
véni, provddéni, kontrole, dokumentovini a vy-
hodnocovianf klinickych zkousek,

1. maji odpovidajici kvalifikaci ke splnéni svych
ukold, a

2. nebudou uplatfiovat na subjekt nepfiméfeny
vliv,

h) smlouvy a dohody uzaviené v rdmei klinickych
zkousek byly pisemné zaznameniny a podepsiny
jejich ucastniky,

i) bylo sjednino pojisténi pro piipad Skody na
zdravi subjektu a tfet{ osoby v rdmci provadenych
khmckych zkousek; pojistné plnéni se musi vzta-
hovat i pro pfipad, kdy za vzniklou $kodu nebylo
prokdzano zavinéni konkrétni osoby.

(2) Klinické zkousky, u nichZ se nepfedpoklddd

preventivni nebo 1éebny pfinos pro subjekt, se nesmi

providdét na osobdch

a) zbavenych zpusobilosti k prdvnim tkontim nebo
jejichz zpusobilost k prédvnim dkonim je ome-
zena,

b) jejichz informovany souhlas nelze zajistit vzhle-
dem k jejich zdravotnimu stavu,

c) ve vazbé nebo ve vykonu trestu odnéti svobody
nebo umisténych v jinych zafizenich na zdkladé
rozhodnuti soudu,

d) vykondvajicich vojenskou zdkladni sluzbu, ni-
hradni sluzbu nebo civilni sluzbu, nebo

e) jimZ je poskytovina zdravotni péce bez jejich sou-

hlasu.

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

a) podle soucasnych poznatkil l1ékatské védy
1. je urfenym ucelem pouziti zdravotnického
prostfedku stanoveni diagndzy a ochrany
zdravi (zejména prevence proti chorobdm)
u téchto subjektl, nebo

2. by klinické zkousky u subjekta starSich 18 let
nepfinesly uspokojivé vysledky,

b) zdkonny zdstupce subjektu vyjidfil pisemné infor-
movany souhlas; pokud je tento subjekt schopny
sam v dostateéné mite porozumét charakteru, vy-
znamu a dosahu klinickych zkousek a v zdvislosti
na této schopnosti se svobodné rozhodnout a vy-

14b

jadfit toto rozhodnuti pisemné, je nutné ziskat
1 jeho pisemny informovany souhlas.

(4) Klinické zkousky u t&hotnych nebo kojicich
Zen se provadéji za podminek uvedenych v odstavei 1
pouze v ptipadé, je-li na zdkladé soucasnych poznatki
lékatské védy
a) urenym ucelem pouziti zdravotnického pro-
sttedku ochrana zdravi (zejména prevence proti
vzniku onemocnéni), stanoveni diagnézy, lé¢ent
nemoci nebo jeji zmirnéni, a to u téhotnych nebo
kojicich Zen anebo u dosud nenarozenych déti,

b) proveden{ khmckych zkous$ek spojeno pro dosud

nenarozené dlte S nepatrnym rlz1kem a

¢) odivodnén zdvér, ze uspokojivych vysledka kli-
nickych zkousek lze dosihnout pouze tehdy, bu-
dou-li tyto zkousky provedeny na subjektech,
kterymi jsou téhotné nebo kojici Zeny.

(5) Pfi klinickych zkouskich musi byt pouzité
postupy piiméfené zkouSenému zdravotnickému pro-
stiedku; pfi vyskytu nepfedvidanych nebo zvySenych
rizik pro subjekty musi byt provddéni klinickych
zkousek preruseno, a nelze-li rizika odstranit, zasta-
veno. O zdméru provést klinické zkousky musi byt
pred jejich zahdjenim pisemné informoviny

a) ministerstvo, nebo
b) pfislusny dfad ¢lenského stitu Evropskych spole-

Censtvi, ve kterém maji byt klinické zkousky pro-

vadény.

U zdravotnickych prostfedkt stanovenych nafizenim
vlddy 1ze zahdjit klinické zkousky po uplynuti 60 dnt
po tomto oznameni, pokud neni ozndmen béhem této
lhity nesouhlas s jejich provedenim z dtivodu ochrany
zdravi subjektu nebo vefejného zdjmu; negativn{ sta-
novisko se pisemné oznamuje zadavateli, popiipadé
zplnomocnenemu zdstupci, dale poskytovateh prislus-
né etické komisi a Ustavu.

(6) Doba trvdni klinickych zkousek a Cetnost po-
zorovani musi odpovidat charakteru zkouseného zdra-
votnického prostiedku, jeho uréenému tucelu pouziti,
jeho deklarované bezpeénosti, vhodnosti a déinnosti
tak, aby byla zaruéena platnost odbornych zdvért.

§ 12
Dokumentace klinického hodnoceni a klinickych
zkousek
(1) Dokumentaci klinického hodnoceni tvoii ze-
jména
a) pisemnd smlouva mezi zadavatelem a poskytovate-
lem, u néhoZ se md klinické hodnoceni providét,

b) pisemnd dohoda mezi zadavatelem (asistentem za-
davatele) a zkouSejicim (zkouSejicimi) vymezujici

) Napiiklad zdsady stanovené Helsinskou deklaraci piijatou 18. Svétovym zdravotnickym shromdzdénim v roce 1964

v Helsinkdch ve Finsku, zménénou a doplnénou 29. Svétovym lékatskym shromdzdénim v Tokiu v roce 1975,
35. Svétovym lékatskym shromdZdénim v Bendtkdch v roce 1983 a 41. Svétovym lékatskym 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.
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napiiklad vztahy jejich odpovédnosti a mléenlivost
podle § 49,

c) soubor pfislusnych informaci znimych pfed za-
hdjenim klinického hodnoceni,

d) soubor dokumenti obsahujici potfebné udaje
o zdravotnickém prostiedku, ktery md byt hod-
nocen, a

e) zavérednd zprdva o klinickém hodnoceni.
(2) Dokumentaci klinickych zkousek tvofi ze-
jména
a) pred jejich zahdjenim
1. smlouvy a dohody uvedené v odstavci 1
pism. a) a b),
2. ptirucka zkousejictho, kterou se rozumi soubor
pifslusnych informaci znimych pfed zahdjenim
klinickych zkousek, zejména informaci harmo-

nizovanych s pravem a doporucenimi Evrop-
skych spolecenstvi,'*)

plan klinickych zkousek,
pisemny souhlas etické komise,
informovany souhlas,

SANN AN

soubor dokumentl obsahujici potfebné ddaje
o subjektech a o zdravotnickém prostfedku,
ktery md byt klinicky zkouSen; tyto doku-
menty tvofi souddst pldnu klinickych zkousek,

7. seznam lé¢iv a zpusob jejich poddvdni subjek-
tum,

8. zpusob ndhrady skody pro piipad djmy na
zdravi subjektd v dusledku jejich podrobeni
se klinickym zkouskdm,

b) v prubéhu klinickych zkousek zdznamy o

1. &innostech provddénych podle plinu klinic-
kych zkousek,

2. pfedem nepfedvidanych jevech a opatfenich
provedenych nad rdmec plinu klinickych
zkousek,

3. nezddoucich ptithoddch, pokud dojde k jejich
vzniku,

¢) zdvéreénd zpriva o klmlckych zkouskdch po ]ejlch
ukoncen{ zahrnuje zejména popis metodiky a nd-
vrhu klinickych zkousek, analyzu vsech soustfe-
dénych ddaji - ze zainteresovan}?ch pracovist
véetné kritického posouzent jejich klinického vy-
hodnoceni a prlslusnou statlstlckou analyzu, udaje
od viech subjektil, pficemZ Zidny subjekt nesmf
byt identifikovatelny z této zprdvy ani ze zvefej-
nénych vysledku.

§13

Povinnosti zadavatele v souvislosti s klinickym
hodnocenim a klinickymi zkouskami

(1) Zadavatel klinického hodnoceni je povinen
zajistit

a) zkousejictho, ktery musi
1. mit odpovidajici kvalifikaci, zkuSenosti a zna-
losti o pouziti ptislusného zdravotnického pro-
stfedku,

2. byt oprdvnén vykondvat odpovidajici odbor-
nou &innost,

b) pfipravu, uchovdvani, bezpecnost a dplnost doku-
mentl, zejména zdvéreéné zprivy o klinickém
hodnocent,

c) uzavieni pisemnych dohod uvedenych v § 12
odst. 1 pism. a) a b),

d) pro zkousejictho pokyny, ndvody, poptipadé in-
struktiZe zaméfené k urfenému ulelu pouziti
zdravotnického prostfedku, technické a dalsi
udaje o hodnoceném zdravotnickém prostiedku,

e) podepsdni zdvére¢né zprdvy o klinickém hodno-
cenf statutirnim orgdnem pfislusného poskytova-
tele, u kterého se klinické hodnoceni providélo,
zkouSejicim a statutdrnim orgdnem zadavatele.

(2) Zadavatel klinickych zkousek je povinen za-

jistit

a) zkousejictho, ktery musi

1. mit odpovidajici kvalifikaci, zkuSenosti a zna-
losti o pouziti pfislusného zdravotnického pro-
stredku,

2. byt oprivnén vykondvat odpovidajici odbor-
nou ¢1nnost,

3. zndt klinické prostfedi, v némZ maji byt kli-
nické zkousky provedeny, jakoZ i podminky
a pozadavky klinickych zkousek,

b) piipravu, uchovdvdni, bezpeénost a tplnost doku-
mentd, zejména
1. plinu klinickych zkousek,

2. zprév o vySetfeni subjekti,

3. souhlasu etické komise podle § 9 odst. 3,

4. informaci o nezddoucich pithoddch, které mu
byly ozndmeny,

5. zdvéreéné zprivy o klinickych zkouskdch,

6. dalsich dokumentt obsahujicich data, statistic-
ké analyzy, vysledky zkousek provedenych po-
dle § 11 odst. 1 pism. e), vletné idaji zpraco-
vdvanych osobami podilejicimi se na klinic-
kych zkouskdch,

c¢) uzavieni pisemnych dohod podle § 12 odst. 2
pism. a) bodu 1,

d) pisemné informovdni zkousejicich o nezddoucich
ptihodéch pfi klinickych zkouskdch providdénych
na nékolika pracovistich, a to do 10 dntli ode dne,
kdy byl o nich informovén.

(3) Pti provadéni klinickych zkousek je zadavatel

ddle povinen

a) dohodnout se zkousejicim

14¢) Smérnice Rady 93/42/EHS z 14. &ervna 1993 tykajici se zdravotnickych prostiedkd, ve znéni smérnice Rady 98/79/ES

z 27. Hijna 1998.

CSN EN 540 ,Klinické hodnoceni zdravotnickych p¥istrojit pro humdnni téely z 21. &ervna 1993
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b)

d)

f)

g)

h)

1. shromazdovini a vyhodnocovéni statistickych
udaju,

2. pocet subjektd, a

3. metody a postupy zaznamendvani nezidoucich
ptihod a jejich analyzovdni,

povéfit asistenta zadavatele dohledem nad prova-

dénim klinickych zkousek; tuto povinnost zada-

vatel nemd, jestlize bude sdm provddét dohled nad

klinickymi zkouskami a ponese za né odpovéd-

nost,

zajistit pro zkousejictho

1. pisemnou pfiru¢ku zkousejictho, popiipadé
dal3i informace potiebné pro provddéni kon-
krétnich klinickych zkousek,

2. pokyny, nivody, popfipadé instruktiZe zamé-
fené k uréenému ucelu pouziti zdravotnického
prostiedku,

3. technické a dalsi ddaje o zkouseném zdravot-
nickém prostiedku, a

4. informace ziskané z predklinickych zkousek
vztahujici se k pfedmétu klinickych zkousek;

dokumentace uvedend v bodech 1 aZ 3 musi byt
v Ceském jazyce,

podepsat

1. pldn klinickych zkousek,

2. zévéretnou zprivu o klinickych zkouskdch,

predat zkouSejicimu zdravotnicky prostiedek
urleny pro klinické zkousky a uvedeny v plinu
klinickych zkousek,

uchovdvat zdznamy o nezddoucich pfthodich,
které mu byly oznimeny v prabéhu klinickych
zkousek, a to po dobu nejméné 15 let,

posoudit spolecné se zkousejicim nezddouci pii-
hody a informovat o nich ihned po jejich vzniku
Ustav; obsah informace muze stanov1t minister-
stvo Vyhlaskou

sjednat pojisténi pro prlpad skody podle § 11
odst. 1 pism. 1) a to s pojiffovnou oprvnénou
k podmkam %) Rozsah pojisténi musi byt v pfimé-
feném poméru k rizikiim spojenym s konkrétnimi
klinickymi zkouskami a pojisténi pro ptipad smrti
nebo trvalého poskozeni zdravi anebo dlouho-
dobé pracovni neschopnosti musi byt sjednino
nejméné na 1 000 000 K¢&. Sjednané finanéni ééstky
podléhaji po uplynuti kazdych 12 mésicti od
vzniku popstem valorizaci ve vys$i 6 %. V piipadé,
ze dojde k Cerpani pojistného plnéni, zanikd nirok
na odskodné,

pred zahdjenim klinickych zkousek'*) plsemne
informovat ministerstvo o zdméru provést kli-
nické zkousky podle plinu téchto zkousek a o sou-
hlasu etické komise; plin klinickych zkousek
a souhlas etické komise tvofi pfilohy této infor-
mace.

§ 14

Povinnosti zkousejiciho pfi klinickém hodnoceni

a klinickych zkouskach

(1) Za ucelem klinického hodnocent je zkousejici

povinen

a)

b)

d)

sezndmit se v odpovidajicim rozsahu s materidly,
které se tykaji zdravotnického prostfedku podle
§ 8 odst. 2 z hlediska jeho urceného déelu pouziti,

prohldsit pisemné, Ze on a jeho spolupracovnici
budou schopni providét a dokoncit klinické hod-
nocent. Dile je povinen prokazatelné prohldsit, Ze
on ani jeho spolupracovn1c1 nemaji k pfedmétu
khnlckeho hodnoceni osobni vztah, ktery by
mohl vyvolat stfet zdjmG nebo narusit klinické
hodnocent, jehoZ provadénim je povéfen, zejména
provadi-li j ]eJ soub&né s jinym klinickym hodno-
cenim, na némz md osobni ucast,

po ukoncen{ klinického hodnoceni podepsat zd-
vérecnou zpravu, a

uchovévat po dobu 10 let dokumentaci uvedenou
v § 12 odst. 1.

(2) Za tcelem klinickych zkousek je zkousejici

povinen zajistit

a)
b)

c)
d)

e)

f)

aby rizika pfi provddén{ klinickych zkousek ne-
ohrozila subjekt,

posouzeni, zda dusevni stav subjektu umoziiuje
zahdjeni klinickych zkousek,

ziskan{ informovaného souhlasu,

zpracovani a piedlozeni planu klinickych zkousek

etické komisi a pfeddni jejtho vyjddfeni zadavateli;

ddle odpovidd za poskytnuti informaci etické ko-

misi o

1. védecké podstaté nivrhu uvedeného plinu s pfi-
hlédnutim k pfedklinickym informacim,

2. moznych vlivech na zdravi subjektd, nebezpe-
¢ich a moZnostech jejich omezent,

3. predpoklddaném psychickém stavu subjektq,

4. navrhované metodé kontroly klinickych
zkousek a rozsahu odpovédnosti zkousejiciho,

5. finan¢ni nebo jiné nabidce u¢inéné subjektim,

6. obsahu dohod uzavfenych mezi zadavatelem
a zkousSejicim,

7. zpusobu ziskdn{ informovaného souhlasu sub-
jektu, popfipadé jeho zdkonného zdstupce,

8. uzavieném pojisténi podle § 13 odst. 3
pism. h),

9. ptipadnych dalsich informacich, které nejsou
uvedeny v pldnu klinickych zkousek,

pfesnost, Citelnost a ochranu ddaji o klinickych
zkouskdch, udaji v dokumentech a zdznamech
o subjektech, a to jak v pribéhu, tak i po ukonéeni

klinickych zkousek,

provedeni zmén udajia uvedenych v pismenu e);

%) Zikon ¢&. 363/1999 Sb., o pojistovnictvi a o zméné nékterych souvisejicich zdkont (zdkon o pojistovnictvi), ve znéni

pozdéjsich predpist.
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g)

tyto zmény musi byt provedeny tak, aby ptavodn{

zdpis zistal Citelny, u kazdé zmény musi byt uve-
deno datum jejiho provedeni a podpis osoby, kterd
zménu provedla,

oznimeni nezidouci ptihody zadavateli, jeji do-
kumentaci a odstranénf jejich negativnich dopadu
na zdravi subjektd, poptipadé dalsich fyzickych
osob, které se na provddéni klinickych zkousek
podileji.

(3) Zkousejici je v souvislosti s provdidénim kli-

nickych zkous$ek déle povinen

a)

b)

pred zahdjenim klinickych zkousek

1. vyzddat od zadavatele ptirucku zkousejiciho,
poptipadé dalsi informace, které povazuje za
nezbytné nutné pro provddéni klinickych
zkousek,

2. sezndmit se v odpovidajicim rozsahu s pouziva-
nim zdravotnického prostfedku v souladu
s jeho urfenym ucelem pouziti,

3. sezndmit se fddné s plinem klinickych
zkousek, a poté jej podepsat,

4. sepsat prohldseni, Ze on a jeho spolupracovnici

budou schopni provddét a dokoncit klinické
zkousky a Ze on ani jeho spolupracovnici ne-

maji k predmétu klinickych zkousek osobn{

vztah, ktery by mohl vyvolat stfet zdjma nebo
narusit klinické zkousky, jejichZ provddénim je
povéfen, zejména provadi-li se soub&Zné jiné
klinické zkousky, na nichZ md osobni dcast,

5. zajistit nezbytnou pfipravu, vletné opatfen{

pro piipad vyskytu nepfedvidanych situaci,
vCetné nezddoucich ptihod, v rdmci pozdéji
provddénych klinickych zkousek,

6. zabezpelit posouzeni zdravotniho stavu sub-
jektl, u nichZ nelze oekdvat Zddny pfimy te-
rapeuticky pfinos, a podepsat zpravu o vySe-
tfeni, a

7. sezndmit prokazatelné subjekt s jeho zdravot-
nim stavem, popfipadé s predepsanymi lécivy
a zpusobem jejich poddni,

v prubéhu klinickych zkousek

1. zajistovat 0dpov1da]101 vybér subjektll, evido-
vat je podle jejich ucasti na klinickych zkous-
kach, ev1dovat ejich adresy, zpusob telefonic-
kého nebo ]11’161’10 spojeni a lékafské zprdvy
o zdravotnim stavu kazdého subjektu,

2. informovat oSetfujictho lékafe subjektu o tcasti
subjektu na klinickych zkouskdch,

3. sezndmit subjekt s moZnymi zdravotnimi di-
sledky pro piipad odstoupeni od klinickych
zkousek, jestlize se tak rozhodl v pribéhu je-
jich provadem

4. informovat etickou komisi 0o zméné v plinu

klinickych zkousek schvilenych jiz zadavate-
lem a vyzadat si jeji stanovisko,

5. informovat neprodlené zadavatele, popfipadé
asistenta zadavatele, piislusnou etickou komisi,
Ustav a ministerstvo o vzniku nezddouci pii-
hody a o uéinénych opatfenich,

6. projednat se zadavatelem tpravy pldnu klinic-
kych zkousek; bez jeho pisemného souhlasu
nelze tyto dpravy realizovat. Tento postup ne-
plati v pfipadé vzniku kritické situace sméfujici
k ohrozeni zdravi subjektu, takové odchylky
od pléanu klinickych zkousek nevyZaduji pred-
choziho souhlasu etické komise nebo zadava-
tele, nejsou povazovdny za poruSeni smlouvy,
ale musi byt oznimeny zadavateli, a

7. kontrolovat, zda se stile postupuje v souladu
s pldnem klinickych zkousek a zda osoby, které
provadéi a zajistuji klinické zkousky, plni
fédné tkoly, které na né pfenesl,

c) po ukonéen{ klinickych zkousek

1. podepsat zdvéretnou zprivu o klinickych
zkouskdch; jestlize odmitne tak ucinit, musi
podat 0dpov1da]1c1 vysvétleni divodl odmit-
nuti, a

2. uchovévat po dobu 10 let dokumentaci uvede-
nou v § 12 odst. 2 pism. b) a c), a to tak, aby
totoznost subjektu se nestala zndmou bez jeho
predchoziho souhlasu osobdm, které s touto
dokumentaci nebyly sezndmeny v prubéhu kli-
nickych zkousek.

Zpusobilost k provadéni klinického hodnoceni
nebo klinickych zkousek

§ 15

(1) Posuzovéni zplsobilosti pracovisté poskyto-
vatele k provadéni klinického hodnocent nebo klinic-
kych zkousek (dile jen ,pracovisté®) je postup, pfi
kterém ministerstvo posuzuje, zda je systém ziklad-
niho materidlné technického a personalnfho zabezpe—
&enf pozadavki na pracovisté poskytovatele'®) zptso-
bily k provddéni klinického hodnoceni nebo klinic-
kych zkouSek konkrétntho zdravotnického pro-
stredku.

(2) Pokud pracovisté

a) je uzndno zpusobilym k provddéni klinického
hodnoceni a klinickych zkousek, vydd minister-
stvo osvédCeni o zpusobilosti k provddéni klinic-
kého hodnoceni a klinickych zkousek (déle jen
»osvédceni®),

b) neni uzndno zpusobilym k provddéni klinického
hodnocent a klinickych zkousek, zamitne minis-
terstvo Zddost o vyddni osvédlen.

(3) Ministerstvo mliZe stanovit vyhlaskou po pro-

16y Vyhl4ska & 49/1993 Sb., o technickych a vécnych poZadavcich na vybaveni zdravotnickych zafizent, ve znéni pozdéjsich

predpist.
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jedndni s piisluSnou komorou'?) podrobngjsi mate-

ridlni, technické a persondlni pozadavky pro uzndni

zpusobilosti pracovisté.

(4) Néklady spojené s uzndnim zpusobilosti pra-
covisté poskytovatele k providéni klinického hodno-
ceni nebo klinickych zkousek hradi pfislusny posky-
tovatel.

§ 16

(1) Osvédleni vymezuje pfedmét, rozsah a poza-
davky, za nichZ lze klinické hodnoceni nebo klinické
zkousky provddét, a dobu, na kterou bylo vyddno.

(2) Ministerstvo kontroluje dodrzovdni poza-
davkd, za kterych bylo osvédeeni vyddno; v piipadé
zjisténi nedostatkt a podle jejich zdvaznosti minister-
stvo pozastavi platnost osvédéeni, poptipadé osvédeeni
odejme.

(3) Vydand a odebrand osvédceni ministerstvo
zvefejiuje ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi Ces-
ké republiky.

HLAVA IV

PREDEPISOVANI AVYDE]
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

§ 17
Piedepisovani zdravotnickych prostfedku

(1) Vlida muze stanovit nafizenim zdravotnické
prostfedky, které mohou pfimo nebo nepfimo ohrozit
zdravi ¢lovéka, a to 1 pti dodrZenf uréeného uéelu jejich
pouziti, jestlize se pouzivaji bez dozoru lékafe, nebo
jejichz pouziti pfedpoklddd poradu s Iékafem, stano-
Vem diagndzy lékatem, poprlpade 1é¢bu podle pokynu
a dohledu lékafe anebo j jsou Casto pouzivdny ve znac-
ném rozsahu v rozporu s uréenym ucelem jejich pou-
ziti; tyto prostredky se predeplsujl na tlSkOplSC po-
ukazu na zdravotnicky prostfedek'”) (dile jen ,po-
ukaz“) nebo na objednavku.

(2) Pfi predepisovani zdravotnickych prostfedkt

a) v Armddé Ceské republiky se postupuje podle to-
hoto zakona a v souladu se zvld§tnim prdvnim
predpisem,'®)

b) u Policie Ceské republiky se postupuje podle to-
hoto zakona a v souladu se zvldStnim prdvnim
predplsem %) Kontrolu uvedenych ¢innosti pro-
vadéji organy Ministerstva vnitra,

c) ve Vézeiiské sluzbé Ceské republiky se postupuje
podle tohoto zakona a v souladu se zvldstnim
privnim predpisem.'®)

§ 18
Prodej zdravotnickych prostiedku

(1) Vedle vyrobct a distributort, 1ékdren, jinych
zarlzem urcenych k poskytovin{ zdravotmckych pro-
stiedki'”) a jinych pravnickych nebo fy21ckych osob
uvedenych ve zvldStnim pravnim pfedpisu'®®) mohou
nakupovat, skladovat a proddvat zdravotnické pro-
stredky stanovene ve vyhldsce podle odstavce 2 spotie-
bitelam'? ) fyzické nebo pravnické osoby, které pro
uvedenou ¢innost ziskaly z1vnostenske oprévnéni po-
dle zvldstniho pravniho predplsu %) (ddle jen ,prodejce
zdravotnickych prostfedki®). Prodejci zdravotnickych
prostiedkd musi mit odpovidajici vzdélini nebo pro-
kazatelnou dvouletou praxi v ¢innosti se zdravotnic-
kymi prostredky a musi byt proskoleni vyrobci pfi-
slusnych zdravotnickych prostredki k ¢innostem uve-
denym ve vété prvé.

(2) Ministerstvo muze stanovit vyhldskou

a) zdravotnické prostfedky, které

1. mohou proddvat prodejci zdravotnickych pro-
stredkd,

2. se nesmi proddvat samoobsluzné, v automatech
ani formou zdsilkové sluzby nebo prostfednic-
tvim pocitaéovych siti, a

3. mohou byt proddvédny jen distributortim, dile
pos ytovatelﬁm zdravotnickym  pracovni-
kim”) a jinym prdvnickym nebo fy21ckym 0s0-
bam uvedenym ve zvla$tnim prévnim pfedpi-

)

b) Zakladm pozadavky na skladovdni a prodej zdra-
votnickych prostedka.

§ 19

Povinnosti souvisejici s prodejem zdravotnickych
prostfedku

(1) Cinnost vyrobcti, distributord, jinych fyzic-
kych nebo pravmckych osob uvedenych ve zvldStnim
pravnim predpisu'®®) a prodejct zdravotnickych pro-
stiedkt se pro ptipady, kdy zdravotnické prostfedky
doddvaji poskytovatelum, s vyjimkou lékdren a jinych
zdravotnickych zafizen{ urcenych k vydeji a prodeji
zdravotnickych prostredkt,'”) povaZuje za zdsobovani
poskytovatelt zdravotnickymi prostiedky.

(2) Vyrobci, distributofi, jiné pravnické osoby

13y Zakon & 220/1991 Sb., o Ceské lékaiské komote, Ceské stomatologické komote a Ceské léksrnické komote, ve znéni

pozdéjsich predpist.

17y Vyhl4ska & 61/1990 Sb., o hospodafent s Iéky a zdravotnickymi potfebami, ve znéni pozdéjsich predpist.
18) § 80 odst. 1 zdkona & 20/1966 Sb., ve zn&ni zikona &. 548/1991 Sb.

%) § 20 odst. 1 a § 37 zdkona & 20/1966 Sb., ve znéni pozd&jsich predpist.
§ 10 odst. 3 pism. e) zdkona & 160/1992 Sb., ve znéni pozdéjsich pfedpisi.

192y § 17 odst. 13 pism. a) zdkona & 48/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.

19b

) § 2 odst. 1 pism. a) zdkona & 634/1992 Sb., o ochrané spotfebitele, ve znéni pozdéjsich predpisu.

%) Zdkon & 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikdn{ (Yivnostensky zdkon), ve znéni pozdéjsich predpist.
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nebo fy21cke osoby uvedené ve zvld$tnim pravnim
predplsu *) lékdrny, jind zarlzem urcend k poskyto-
van{ zdravotnickych prostredku %) a prodejci zdravot-
nickych prostfedkd jsou povinni

a) zachdzet se zdravotnickymi prostfedky v souladu
s ndvodem, poptipadé s pokyny vyrobce, pokud
tento vyrobce nestanovi jinak,

b) hlisit bezodkladné Ustavu vznik nezidouci pfi-
hody nebo skute¢nost nasvédéujici divodnému
podezieni o vzniku nezddouci piihody, jakmile
se o ni dozvi.

(3) Lékdrny, jind zanzem urc¢end k poskytovin{
zdravotnickych’ prostfedkd,'®) jiné pravnické osoby
nebo fy21cke osoby uvedené ve zvla$tnim pravnim
predpisu'®) a osoby providéjici zdsobovini zdravot-
nickymi prostiedky podle odstavce 1 jsou povinny
uchovdvat po dobu 10 let pro potfeby piislusnych
spravnich uradu kopie poukazii a objednavek, na je-
jichz zdkladé byly prodiny zdravotnické prostfedky
uvedené v § 17 odst. 1 a § 20 odst. 3 pism. a) a b).

(4) Osoby provddéjici zdsobovdni zdravotnic-
kych zafizeni zdravotnickymi prostiedky podle od-
stavce 1 jsou povinny uchovdvat po dobu 10 let pro
potieby prlslusnych spravnich dfadd kopie objednd-
vek, na jejichz zdkladé byly proddny zdravotmcke pro-
stredky uvedené v § 17 odst. 1 a § 20 odst. 3 pism. a)
ab).

HLAVA'V

INSTALACE, POUZIVANI, UDRZBA, SERVIS
A EVIDENCE ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU

§ 20
Vseobecné pozadavky
(1) Poskytovatelé jsou povinni zajistit, aby

a) zdravotnické prostfedky byly instalovany, pouZi-
vdny a udrZovdny jen k uréenému tulelu pouziti
a v souladu s provoznimi predpisy a ptedpisy
upravujicimi bezpelnost a ochranu zdravi pti
prici,

b) zdravotnické prostredky byly zapojovéany ke spo-
le¢nému pouzivani s jinymi zdravotnickymi pro-
sttedky, pfisluSenstvim, s potfebnym programo-
vym vybavenim nebo s jinymi pfedméty pouze
tehdy, je-li toto zapojeni nezdvadné z hlediska
bezpecnosti podle pismene a) a nutné z hlediska
funkénosti,

¢) zdravotnické prostfedky byly pouZiviny jen oso-
bami, které na zdkladé odpovidajictho vzdéldni,
ostatnich znalosti, praktickych zkuSenost{ a podle
potfeby i svého zdcviku specificky zaméfeného na
piislusny prostfedek nebo skupinu prostfedku,
poskytuji zdruku odborného pouZivini téchto

prostfedkd, a to v souladu s ndvody k pouzitf

nebo jinymi pfipojenymi informaénimi materidly
zaméfenymi na bezpelnost piislusnych zdravot-
nickych prostredkd,

d) jejich zaméstnanci a pacienti byli pouceni o nut-

nosti presvédéit se pred kazdym pouzitim zdra-
votnického prosttedku o jeho fidném stavu,
funkénosti a bezpedném pouziti, pokud takové
prezkouseni konkrétntho zdravotnického pro-
sttedku a zpusobu jeho uréeného ulelu pouziti
pfichdzi v uvahu; tento pozadavek se piiméfent
vztahuje i na jeho pfisluenstvi, programové vy-
baveni a dal3{ predmet spojeny se zdravotnickym
prostredkem.

(2) Poskytovatelé jsou pii prevzeti zdravotnic-
kého prostiedku z fize dlstrlbuce povinni se presvéd-
¢it, zda

a) zdravotnicky prostfedek je vybaven ndvody, po-
ptipadé dalsimi pokyny vztahujicimi se k bezpec-
nému pouzivan{ a udrzbé, v€etné dezinfekce a ste-
rilizace zdravotnického prostiedku, a to v Ceském
jazyce,

b) jsou splnény pozadavky sterility a pokyny k ni-
vodu, popiipadé dalsi pokyny nezpusobujici po-
rudeni baleni a zabezpelujici bezpecnou sterili-
zacl, jestlize md byt zdravotnicky prostfedek ste-
rilni,

c) ten, kdo prodidvd zdravotnicky prostfedek, md

wjisténi o tom, Ze vyrobce nebo dovozce Vydal
prohldsent o shode toto ustanoven{ se nepouZije
po vstupu smlouvy o pfistoupeni Ceské republiky
k Evropské unii v platnost.

(3) V zdjmu pfedchdzeni nepfedvidanym nebez-
pe¢im ministerstvo muze stanovit vyhldskou
a) druhy zdravotnickych prostfedki se zvysenym ri-
zikem pro uZivatele a tfeti osoby,

b) druhy zdravotnickych prostfedkd, které budou
sledovany po jejich uvedeni na trh, nebo pro za-
fazeni do rejstitku 1mp1antab11n1ch zdravotnic-
kych prosttedkd,

c) dalsi pozadavky pro pouZivini zdravotnického
prosttedku nebo druhy zdravotnickych pro-
stfedkl presahujici obsah odstavce 1 sméfujic ze-
jména k pfedchdzeni poskozeni na zdravi uZiva-
teld a tfetich osob,

d) zpusob zfizen{ a veden{ rejstffku implantabilm’ch
zdravotnickych prostfedkil a s tim spojené ohla-
Sovaci povinnosti, zpracovani takto ziskanych in-
formacf, dostupnost uda]u a zpusob zabezpecen{
osobnich dat pacienti.

§ 21
Informace pro uzivatele

(1) Navody k pouziti zdravotnického prostfedku
a informace pro uZivatele, které se vztahuji k jeho bez-
pecnému pouzivini pii poskytovini zdravotni péce,
doddvané spolu se zdravotnickym prostfedkem, mus{
byt uZivateli kdykoli dostupné.

(2) Osoba odpovédnd za implantaci zdravotnic-
kého prostiedku je povinna pacientovi, jemuz byl
zdravotnicky prostiedek implantovdn, poptipadé jeho
zdkonnému zastupci poskytnout podrobnou informaci
obsahujici udaje, které umoziiuji identifikaci zdravot-
nického prostredku, véetné jeho pfislusenstvi, spolu
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s pokyny tykajicimi se bezpelnosti pacienta a jeho
chovini, véetné toho, kdy md pacient vyhledat lékate
a kterym vlivim prostiedi by se nemél vystavovat vu-
bec nebo jen pfi dodrzovani vhodnych preventivnich
opatreni.

(3) Ministerstvo muze, pokud je to nutné pro
ochranu zdravi a bezpecnost pamentu, stanovit vyhlds-
kou blizsi podrobnosti o druhu, obsahu, rozsahu po-
skytovdni a dostupnosti informaci podle odstavci 1 a 2.

(4) Ptiinformovdni pacientu v souvislosti s pouZi-
vanim zdravotnickych prostfedkd je nutno dbdt pfi-
slusnych pokynt v ndvodu k pouZiti téchto prostfedkt
a informaci uvedenych v odstavci 1.

§ 22

Instruktaz

(1) Zdravotnické prostiedky se zvySenym rizi-
kem [§ 20 odst. 3 pism. a) a b)] mohou byt pouZiviny
pouze fyzickymi osobami, které

a) absolvovaly instruktdz k pfislusnému zdravotnic-
kému prostiedku nebo k nékterému zdravotnic-
kému prostiedku tohoto typu provedenou v sou-
ladu s pfislusnym ndvodem k pouziti,

b) byly seznimeny
1. s informacemi uvedenymi v § 21 odst. 1, a

2. se zvla$tnimi riziky spojenymi s pouzivinim
uvedenych zdravotnickych prostfedkd.

(2) InstruktdZ mohou provddét pouze osoby,
které na zdkladé svého vzdéldni, svych znalosti, prak-
tickych zkuSenosti a poudeni Vyrobcem jsou pro pro-
vadéni instruktdZe o zachizenf se zdravotnickymi pro-
sttedky a jejich pouzivani vhodné. V ptipadé potteby
je poskytovatel ktery pouzivd tyto zdravotnické pro-
stredky, povinen provadét opakované instruktdZe po-
dle pfedem vypracovaného pldnu, jakoZ i u novych za-
nlléstnancﬁ, ktef{ jsou urleni k jejich pouZivani ¢ ob-
sluze.

(3) Jestlize jsou zdravotnické prostfedky uvedené
v § 20 odst. 3 pism. a) a b) pouZiviny spolu s pfislusen-
stvim, potfebnym programovym vybavemm nebo dal-
$imi zdravotn1ckym1 prostfedky, musi se instruktdz
vztahovat 1 na tyto uvedené kombinace a jejich zvlast-
nosti.

(4) O instruktdZich podle odstavct 1 a 2 musi byt
vedena evidence, kterd musi byt uchovdvdna po dobu
5 let.

(5) Vyrobce nebo dodavatel jsou povinni zajistit,
aby instruktdZe providély osoby uvedené v odstavci 2.

20a;

Instalace a pouzivani zdravotnickych prostfedki

§ 23

(1) Zdravotnické prostfedky musi b}?t instalovény
v souladu s timto zdkonem, zvla§tnimi prévnimi pfed-
pisy,”®) vieobecné uzndvanymi technickymi pravidly
a predplsy upravujicimi bezpecnost a ochranu zdravi
pi1 prci a musi byt pouZiviny pouze v souladu s urce-
nym ucelem pouziti. Tyto prostfedky nesméji byt in-
stalovdny a pouzivény, jestlize vykazuji takové nedo-
statky, které mohou ohrozit zdravi lidi.

(2) Ministerstvo mtze stanovit vyhldskou po do-
hodé s Ministerstvem primyslu a obchodu, a jde-li
o zdravotnické prostfedky vyuZzivajici jadernou energii
a ionizujici zdfeni, 1 se Stditnim ufadem pro jadernou
bezpeénost pozadavky na

a) vedeni provoznich knih zdravotnickych pro-
stfedkd,

b) druhy a pocet zdravotnickych prostfedki potieb-
nych pro dosahovdni nékterych zdravotnickych
vykont,

c) pfedévém’ informaci ziskanych v souvislosti s pou-
zivinim téchto prostfedki ke zpracovdni minis-
terstvu a Ustavu zdravotnickych informaci a statis-
tlky Ceské republiky (dile jen ,Statisticky
ustav®).

§ 24

(1) Ministerstvo muze stanovit vyhldskou po do-
hodé s Ministerstvem prﬁmyslu a obchodu, jde-li
o zdravotnické prostfedky vyuZivajici jaderné energie
a ionizujictho zdfen, i se Stitnim tfadem pro jadernou
bezpenost

a) Cetnost, rozsah a zplsob provddéni technické
kontroly méfeni u zdravotnickych prostredki
s méfici funkci, které podléhaji technickym kon-
trolim méfent,

b) podrobnosti tykajici se rozsahu a zplsobu pové-
fovéni osob provadénim technickych kontrol mé-
feni u zdravotnickych prostfedkt uvedenych
v pismenu a) a zpusob kontroly jejich &innosti.

(2) Poskytovatelé jsou povinni u zdravotnickych
prostiedkt s méfici funket, které pouzivaji pti posky-
tovini zdravotni péle,

a) prijmout opatfeni, kterd zaruéi dostateénou pies-
nost a spolehlivost méfent, a

b) poskytnout udinnou soulinnost pfi provddéni
technické kontroly méfent.

) Napiiklad zdkon & 18/1997 Sb., o mirovém vyuzZivdni jaderné energie a ionizujictho zdfeni (atomovy zdkon) a 0 zméné

a doplnéni nékterych zdkont, ve znéni pozdé&jsich ptedpisti, zikon &. 22/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich pfedpist, naiizen{
vlddy ¢&. 181/2001 Sb., ve znéni nafizeni vlddy ¢&. 336/2001 Sb., nafizeni vlady ¢&. 191/2001 Sb., ve znéni nafizen{ vlddy &. 337/

/2001 Sb.



Cistka 114

Sbirka zdkont ¢. 346 / 2003

Strana 5687

§ 25

Cisténi, dezinfekce a sterilizace zdravotnickych
prostfedka

(1) P#i C&isténi, dezinfekcei a sterilizaci zdravotnic-
kych prosttedki u poskytovatelu musi byt zohlednén
navody a informace vyrobct, technické pozadavky,")
a to s prihlédnutim ke konkrétnimu druhu téchto zdra-
votmckych prostredku Uvedené ¢innosti se provade i
pomoci vhodnych pfistrojii a pfistrojovych systému
a za pouziti vhodnych metod s pfihlédnutim ke druhu,
velikosti a rozsahu &innosti poskytovatele.

(2) Ministerstvo muze stanovit vyhldskou poza-
davky a postup, které musi poskytovatelé dodrzovat
pii &i5téni, dezinfekei a sterilizaci zdravotnickych pro-
stiedka.

§ 26

zrusen

§ 27

Periodické bezpecnostné technické kontroly
zdravotnickych prostredka

(1) K zajisténi bezpelnosti uzivateli a tietich
osob a k zabezpecen{ fidného stavu zdravotnickych
prostfedkil ministerstvo muZze stanovit vyhldskou
v souladu s ndvody k pouziti, pokyny a instrukcemi
vyrobct

a) druhy nebo tfidy zdravotnickych prostiedka,
které musi byt pravidelné kontrolovény,

b) zdkladni poZadavky na druh, zplisob, rozsah a in-
tervaly provddéni periodickych kontrol zdravot-
nickych prostfedku.

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

§ 28
Udrzba a servis zdravotnickych prostiedka

(1) Zdravotnické prostiedky musi byt prokaza-
telné a odborné udrZoviny v fddném stavu kontrolami,
oSetfovanim, sefizovdnim, opravami a zkouskami pro-
vddénymi v souladu s pokyny Vyrobcu téchto pro-
stiedku, piislusnymi zvldStnimi pravnimi predpisy***)
a predp1sy pro  provozovani zdravotnickych pro-
stiedka (ddle jen ,servis“) s cilem Zabezpemt pozada-
vek uvedeny v § 4 odst. 2 vété prvni.

(2) Servis muze poskytovatel providét pouze

a) prostfednictvim zaméstnanct, jejichz odborny
vycvik, zkuSenosti, znalosti pfislusnych prdvnich

predpist a technickych norem??") a absolvované
instruktdZe podle § 22 (nejméné v rozsahu vyme-
zeném ndvodem k pouziti nebo obsluze)

1. odpovidaji mife zdsaht do konstrukce a funke-
nich prvkt zdravotnického prostfedku, roz-
sahu jednotlivych dkont a jejich ndroénost,

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

3. jim umoziuji stanovit a posoudit v jednotlivych
pfipadech potiebnd opatfeni k rozpozndni
moznych dusledku a rizik z hlediska bezpeé-
nosti a funkénosti zdravotnického prostiedku,

4. umoznuji &init potfebnd preventivn{ opatfeni, a

b) jestlize md odpovidajici materidlné technické vy-
bavem (prostory a objekty vletné jej jich velikost,
zafizen a vybaveni potfebnymi pfistroji, ndstroji,
popiipadé jinymi pracovnimi prostfedky) pro
servis konkrétnich zdravotnickych prostfedka.

(3) Poskytovatel muze sjednat provddéni servisu
jinou osobou, kterd spliiuje podminky uvedené v od-
stavci 2 pism. a) a b).

(4) Osoba povéfend provddénim servisu, popfi-
padé odborného hodnoceni stavu zdravotnického pro-
stfedku postupuje pfi své Cinnosti nezdvisle na jinych
osobdch a nesmi byt jimi ovliviiovdna.

(5) Po provedeni servisu, kterym by mohly byt
podstatné ovlivnény konstrukéni a funkéni prvky
zdravotnickych prostfedkt, musi byt prezkouSena
bezpeénost a funkénost téchto prostfedka.

(6) Osoba provade]1c1 servis je povinna poskyt-
nout Ustavu v jim stanovené lhaté pozadované do-
klady a pravdlve informace a umoZnit jejich provéfent,
véetné umoznéni vstupu do_prostor, popr1pade zafi-
zeni, které pouzivd k servisu zdravotnickych pro-
stredkd.

(7) Kontrolu, oSetfovdni a zkousky zdravotnic-
kych prostfedki s témito ¢innostmi spojené miiZe pro-
vadét osoba uvedend v odstavci 2 pism. a); pokud po-
skytovatel povéfi provddénim této ¢innosti pravnickou
osobu, odpovidi tato osoba za splnéni uvedené pod-
minky u svych zaméstnancd, které providénim kon-
troly a hodnocenim odborného stavu zdravotnickych
prostiedkt povéri.

(8) Ministerstvo v dohodé s Ministerstvem pri-
myslu a obchodu a Stdtnim tfadem pro jadernou bez-
pecnost, jde-li o zdravotnické prostfedky, které vyuzi-

1) Natizen{ vlidy ¢. 181/2001 Sb., ve znéni nafizeni vlidy &. 336/2001 Sb.
Nafizeni vlddy ¢. 191/2001 Sb., ve znén{ nafizeni vlddy & 337/2001 Sb.

Nafizeni vlddy ¢&. 286/2001 Sb.

22a;

) Napiiklad zdkon &. 174/1968 Sb., o stitnim odborném dozoru nad bezpecnosti price, ve znéni pozdéjsich predpist, zikon

¢. 18/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist, zdkon &. 79/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich pfedpist, a vyhldska ¢ 50/1978 Sb.,
o odborné zpusobilosti v elektrotechnice, ve znéni vyhldsky & 98/1982 Sb.

22b

) § 4 a 4a zdkona &. 22/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.
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vaji jaderné energie nebo ionizujictho zdfeni, miZe sta-
novit vyhldskou

a) blizs{ podrobnosti pozadavkid uvedenych v odstav-
cich2 a7,

b) postup pfi ovéfovini predpokladd u osob uvede-
nych v odstavcich 2 a 7,

¢) pozadavky pro provddéni servisu uvedené v od-
stavci 2 pism. b),

d) postup pti kontrole osob provddéjicich servis.

§ 29
Zvlastni ustanoveni pro provoz

V zdjmu bezpecnosti a ochrany zdravi uZivatela
a tietich osob a s pfihlédnutim k pozadované kvalitg,
bezpe€nosti a déinnosti zdravotnickych prostfedka
muze ministerstvo v dohodé s Ministerstvem prumyslu
a obchodu stanovit vyhldskou
a) opatfeni za Uelem zvyseni efektivity informova-
nosti a poradenské ¢innosti podle § 21 a 22,

b) pozadavky na

1. mistnosti, popiipadé objekty pouZivané distri-
butorem, zejména na jejich kvalitu, velikost
a vybaveni,

2. hygienu a sanitaci (hygienicky a sanitdrn{ tdd)

v oblasti vyroby, dovozu, distribuce, pouzivin{

a servisu zdravotnickych prostfedkd,

3. ddrzbu zdravotnickych prostfedkt u poskyto-
vateld,

4. vedenf evidence a na uchovdvini dokladu tyka-
jicich se provoznich postupli v oblasti vyroby,
dovozu, distribuce, pouZivani pfi poskytovani
zdravotni péce, udrzby a servisu zdravotnic-
kych prostredka,

5. zajistovani jednotnosti a sprdvnosti méfidel,
kterd jsou zdravotnickymi prostfedky, a na
zpiisobilost zaméstnancti z hlediska zabezpe-
Covani metrologlckych pozadavki na zdravot-
nické prostredky,?)

6. typy a oznaCeni pouzivanych nddob a obald,
zeyména k uskladnéni zdravotnickych pro-
stredkd,

7. oznafovani, vyfazovani a zneskodnovani ne-
y
pouzitelnych zdravotnickych prostfedku.

§ 30
Evidence zdravotnickych prostiedka
(1) Poskytovatelé jsou povinni vést evidenci zdra-
votnickych prostredki
a) uvedenych v § 20 odst. 3 pism. a) a b),
b) podléhajicich povinnym periodickym kontroldm,
c) investiéniho charakteru; tato evidence musi byt

vedena tak, aby umoZiovala neprodlené zjistit
umisténi téchto prostfedkd,

d) spojenych s informaéni a poradenskou é&innosti
podle § 21 a 22.

(2) Provedeni kontrol uvedenych v odstavci 1
pism. b) a kontrol zdravotnickych prostiedka po jejich
servisu, véetné vysledka téchto kontrol, musi byt do-
kumentovdno.

(3) Jestlize v ob;ektu poskytovatele je situovdno
radiologické pracovisté, je poskytovatel povinen vést,
vedle evidence zdravotnickych prostfedkti podle od-
stavce 1, inventurni seznam radiologického vybaveni.

HLAVA VI
OHLASOVACI POVINNOSTI

§ 31
Oznamovaci povinnosti

(1) Vyrobci, dovozci a distributofi zdravotnic-
kych prostfedkd anebo j jiné osoby uvddéjici zdravot-
nické prostfedky poprvé na trh jsou povinni oznamo-
vat ministerstvu informace, ktere stanovi vldda natize-
nim. Toto ozndmeni muZe byt ucinéno az tehdy, po-
kud s pfihlédnutim k urenému dlelu pouziti byla
u téchto Zdravotmckych prosttedkd posouzena shoda,
jsou oznaleny stanovenym zptisobem,”®) vyrobce nebo
dovozce vydal o tom prohldSeni o shodé a jsou pfi-
praveny k uvedeni na trh.

(2) Osoby, které kompletuji soupravy a systémy
zdravotmckych prostiedkd, aby je takto uvedly na trh,
nebo providéji jejich sterilizaci anebo provadéji steri-
lizaci jinych zdravotmckych prostfedklt oznalenych
znackou shody, *) u nichz Vyrobce predpoklada pred
jejich pouzmm sterilizaci umoznu]1c1 ejich uvedeni
poprvé na trh, jsou povinny ozndmit pred zahdjenim
své ¢innosti ministerstvu

a) jméno, ptijmeni, misto trvalého pobytu a misto
podnikani nebo adresu provozovny, jde-li o fyzic-
kou osobu; obchodni firmu nebo nizev, sidlo a ad-
resu provozovny, jde-li o pravnickou osobu,

jiho

b) druh a rozsah vykondvané ¢innosti a datum je
zahdjent,

c) ddaje umoznujici identifikovat piislusnou sou-
pravu nebo systém zdravotnickych prostfedka
(popis), a

d) datum provedenf sterilizace soupravy nebo systé-
mu zdravotnickych prostfedkt, véetné délky jeji
ucinnostl.

Pozadované informace se oznamuji na formuldfich,
které stanovi vldda nafizenim.

(3) Osoby provadgjici servis (§ 28) jsou povinny
ohldsit ministerstvu

a) jméno, ptijmeni, misto trvalého pobytu a misto
podnikan{ nebo adresu provozovny, jde-li o fyzic-
kou osobu; obchodni firmu nebo nizev, sidlo, ad-
resu provozovny, jde-li o pravnickou osobu,

22¢) Zdlkon & 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjsich predpist.
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b) druh a rozsah vykondvané ¢innosti a datum jejiho
zahdjen,
¢) ddaje o oprdvnéni, na jehoz zdkladé se Cinnost
vykondvi.
PoZadované informace se oznamuji na formuléfich,
které stanovi vldda nafizenim.

(4) O zméndch 1daji uvedenych v odstaveich 1
az 3 jsou osoby uvedené v téchto odstavcich povinny
informovat ministerstvo, a to do 30 dnli ode dne, kdy
takovd skutednost nastala.

(5) Ministerstvo vyhodnocuje tdaje ziskané podle
pfedchozich odstavet a § 32 odst. 3 a podle potteby
stanovi, koordinuje a kontroluje opatfeni, jez je podle
tohoto zdkona nutno udinit. Tim neni dotéena odpo-
védnost osob, které uvddéji na trh a do provozu zdra-

votnické prostfedky a pouZivaji je pfi poskytovini

zdravotni péce.

Ohlasoviani, evidence, Setfeni nezddoucich pfihod
a predchdzeni nezddoucim pfihodim
§ 32

L Vyrobc1 dovozci, distributofi, poskytovatele,
autorizované osoby,23) akreditované osoby " nebo
osoby providdgjici servis jsou povinni pisemné ozndmit
Ustavu nezddouci pithodu, kterou zjistili nebo byli o ni
informovéni.

(2) V_ptipadé nebezpeci z prodleni je oprdvnén
oznamit Ustavu nezddouci p¥ihodu spojenou s imrtim
fyzické osoby téZ zaméstnanec osob uvedenych v od-

stavci 1, jestliZe ji zjistf nebo se o ni dozvi a statutdrni

osoba u osob uvedenych v odstavei 1 neni k dosaZend.
(3) Jestlize Ustav zjisti nezddouci pfthodu nebo se
o ni dozvi, neprodlené
a) ohldsi tuto skutednost

1. vyrobci nebo dovozei piislusného zdravotnic-
kého prostredku,

2. ministerstvu s uvedenim pfijatych opatfeni, a

3. Policii Ceské republiky, jestlize jde o podezteni

z trestného éinu,
b) zahdji

c) provede odpovidajici opatfeni ke zmirnéni jejich

1 setrem a

ptipadnych $kodlivych ndsledkli a pro zamezen{

jejiho opakoviéni.
(4) Ozndmeni podle odstavce 1 obsahuje

a) jméno, pfijmeni, misto trvalého pobytu a misto
podnikdni nebo adresu provozovny, jestlize je
oznamovatelem fyzickd osoba; obchodni firmu

nebo ndzev, sidlo a adresu provozovny, jestlize
oznamovatelem je pravnickd osoba,

b) charakteristiku zdravotnického prostfedku spea—
fikovanou podle zvldstniho privniho predpisu,”)

¢) obchodni firma (ndzev), sidlo autorizované osoby
a jeji identifikadni &islo, jestliZe se tato osoba zu-
Castnila posuzovéni shody u zdravotnického pro-
stfedku, pfi jehoZz pouZivdni doslo k nezddouci
ptihodg,

d) popis nezddouci pfthody, kde a kdy k ni doslo,
kdo ji zjistil, a pokud je zndma, i pfi¢inu jejiho
vzniku, a

e) prijatd opatfeni.

(5) Ustav

a) informuje ministerstvo a v pfipadé potfeby Ko-
misi Evropskych spolelenstvi o vysledcich Setfen{
nezddouci pithody,

b) zvefejriuje ve Véstniku Stdtntho dstavu pro kon-
trolu 1é¢iv nezddouci ptihodu, u niZ byla proka-
zdna p¥iinnd souvislost mezi ni a pouzitim kon-
krétniho zdravotnického prosttedku pfi poskyto-
van{ zdravotni péCe.

§ 33

(1) Poskytovatelé, u kterych doslo k neziddouci
ptthodé s ndsledkem smrti nebo poskozeni zdravi pa-
cienta, jsou povinni evidovat tuto skuteénost ve zdra-
votnické dokumentaci poskozeného pacienta.

(2) Ustav eviduje nezddouci pithody zjisténé po-
dle § 32 odst. 1 a 2 vede a uchovavd dokumentaci
z jejich Setfeni po dobu nejméné 15 let; v pfipadé ne-
Zadoucf ptihody spojené s 4jmou na zdrav1 popiipadé
umrtim fyzické osoby uchovivd dokumentaci z jejtho
Setfeni po dobu 30 let.

§ 34

Ministerstvo stanovi vyhldskou formy, zpasoby
ohlasovdni nezddoucich ptihod, jejich evidovani, Se-
tfen{ a vyhodnocovini, dokumentaci a jeji uchovdvini
a ndsledné sledovani s cilem pfedchdzeni vzniku nezd-
doucich ptihod, zejména jejich opakovini.

§ 35

Poskytovatelé jsou v souvislosti s hodnocenim ob-
sahu hldsen{ podle § 32 a odiivodnéného podezfent
podle § 4 odst. 4 pism. a), 0 némz se dozvédéli v rdmci
vykonu svych ¢innosti v oblasti zdravotnickych pro-
stiedkd, povinni

a) Cinit potiebnd opatfeni podle své plisobnosti pro
vCasné rozpoznani a zhodnoceni moznych rizik

a nebezpedi pro zdravi a bezpeénost uzivatelt

a tfetich osob s cilem pfedchdzet negativnim né-

sledkim,

2y § 11 odst. 1 zdkona &. 22/1997 Sb., ve znéni zdkona & 71/2000 Sb.
24y § 14 odst. 1 zdkona &. 22/1997 Sb., ve znéni zdkona & 71/2000 Sb.

%) Ptiloha & I k natizeni vlidy &. 181/2001 Sb.
Ptiloha €. 1 k nafizeni vlddy & 191/2001 Sb.
Ptiloha ¢&. 1 k nafizen{ vlddy &. 286/2001 Sb.
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b) podporovat Setfeni nezddoucich ptihod a opatfen{

na ochranu pred riziky dostupnymi prostfedky
a v pripadé potfeby provddét vlastni Setfeni na
zdravotnickych prostredcich nebo tato Setfent
zprostiedkovat a jejich Vysledky neprodlené zpfi-
stupnit prlslusnym spravnim ufadim,

c) zpiistupnit
1. zdravotnické prostfedky a ndvody k jejich pou-
ziti nebo doprovodné informace k nim, a

2. wjisténi, Ze byla u zdravotnického prostredku
posouzena shoda,

d) umozZnit srovnini zdravotnickych prostredki
v piipadé potieby se zdravotnickymi prostfedky
stejného nebo podobného druhu, které vlastni,

e) poskytovat

1. informace pro objasnéni a posouzeni konkrét-
nich podminek instalace, pouziti a ddrzby
zdravotnickych prostfedka, a

2. ddaje ze sledovédni zdravotnickych prostredku
se zvySenym rizikem pro uZivatele a tfeti oso-
by [§ 20 odst. 3 pism. a) a b)], a

f) informovat o pfipadech uvedenych v § 4 odst. 4
pism. a) a ¢) neprodlené ministerstvo.

HLAVA VII

OPATRENT K ZA]ISTENI BEZPECNOSTI
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

§ 36
Bezpecnostni plan pro zdravotnické prostfedky

S cilem zajistit bezpeénost zdravotnickych pro-
stiedkd, pfedejit vzniku nezddoucich ptihod a jejich
disledkir a realizovat tikoly vyplyvajici z tohoto zi-
kona ministerstvo muiZze stanovit v dohodé s Minister-
stvem prumyslu a obchodu vyhldskou bezpecnostni
pldn pro zdravotnické prostfedky, ktery obsahuje ze-
jména

a) systematickou a organiza¢né propojenou souéin-
nost vyrobcti, dovozct, distributori a prodejcti
zdravotnickych prostfedkli a osob provédéjfcfch
servis, jejich spoluprdci s orgdny stdtni sprivy,
profesn1m1 komoraml, znalei i s prislusnymi mezi-
ndrodnimi orgdny a organizacemi,

b) typové projekty postupu orgint stitn{ spravy, vy-
robct, dovozcu, distributord, prodejca zdravot-
nickych prosttedkt, osob provddéjicich servis
a poskytovateld, jestlize doslo nebo by mohlo do-
jit k nezddouct prihodé,

¢) druhy informacnich prostfedkt, systém preddvdni
informaci vyplyvajicich z ohlaSovacich povin-
nosti, postup pii jejich pouziti a dhradu ndklada
s tim spojenych,

d) postup pfi uchovdvini informaci.

HLAVA VIII
VYKON STATNI SPRAVY A DALSICH

CINNOSTI V OBLASTI ZDRAVOTNICKYCH

PROSTREDKU

§ 37
Organy statni spravy

Stdtni spravu v oblasti zdravotnickych prostredkt

urlenych k pouziti pfi poskytovini zdravotni péée vy-
kondvaji

a)
b)

©)

b)

d)

f)

ministerstvo,

Ministerstvo vnitra, Ministerstvo spravedlnosti
a Ministerstvo obrany (dile jen ,pfislusnd minis-
terstva®“), a

Ustav.

§ 38
Ministerstvo

Ministerstvo v oblasti zdravotnickych prostfedkt
pln{

1. dkoly vyplyvajici z tohoto zdkona a ze zvlast-
nich pravnich predpist,’)

2. funkei vrcholného orgdnu v Ceské republice
v rozsahu stanoveném timto zdkonem a zvlast-
nimi prévnimi predpisy,’) popfipadé mezin-
rodnimi smlouvami,

plni dkoly uvedené v § 41 odst. 1 a 3 prostiednic-
tvim Statistického dstavu,

stanovi koncepci zabezpeCovdni poskytovini
zdravotni péle zdravotnickymi prostredky,

kontroluje
1. &nnost Ustavu providénou podle § 40,

2. tplnost informaci zasflanych ministerstvu na
zakladé ohlasovacich povinnosti vyplyvajicich
pro subjekty z tohoto zakona a jinych zvldst-
nich pravnich predpist,”)

3. dodrzovéni zvldstniho pravniho ptedpisu,®®)

vyhodnocuje priibézné informace ziskané podle

pismene d) bodu 2 a pismene f) a dosud pfijatd

opatfeni a na jejich zdkladé pfijimd novd odpovi-

dajici opatfeni; ucelené informace postupuje Sta-

tistickému udstavu ke statistickému zpracovani, re-

gistraci a dal$imu vyuZiti pro vystupy stanovené

ministerstvem,

posuzuje pfijatd opatieni Ustavu a vyjadiuje se

k pfijatym opatfenim autorizovanych osob anebo

vyrobcu a dovozct, jestliZe jej informovali, Ze

1. v rdmci své éinnosti zjistili skutecnosti, v jejichz
disledku by mohl byt ohrozen Zivot nebo
zdravi lidi, nebo

2. pii pouziti zdravotnickych prostiedkd zpuso-
bem a za okolnosti pfedpoklddanych timto zi-

26) Zdlkon & 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zikona &. 468/1991 Sb., o provozovéni rozhlasového

a televizniho vysildni, ve znéni pozdéjsich predpist.
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g)

h)

)

k)

y

konem nebo zvldstnimi pravnimi predpisy*')
doslo k nezddouci ptihodé,
koordinuje opatfen{

1. pro zamezen{ vzniku vedlej$ich ucinkt zdra-

votnickych prosttedku, vzdjemného pusobent

s jinymu ldtkami nebo vyrobky,

2. proti vzniku padélkd, funkénich chyb a technic-
kych nedostatkt zdravotnickych prostiedka,

zabezpeluje

1. podminky pro plnéni dkold v oboru své pu-
sobnosti pfi realizaci tohoto zdkona a predpisy,
kterymi se provddi,

2. mezindrodni spoluprdci v oblasti zdravotnic-
kych prostiedki, vcetné plnéni dkola vyplyva-

jicich pro Ceskou republiku z mezinirodnich
smluv,

povéfuje poskytovatele zabezpelovinim provi-

dénf klinického hodnoceni a klinickych zkousek,

provadi

1. koordinaci klinickych zkousek, pokud je to ne-
zbytné a zabezpecuje dals{ opatfeni s tim spo-
jend,

2. informaéni, poradenskou, vzdéldvaci a publi-
kaéni &innost,

prezkoumdvd rozhodnuti Ustavu vydand ve

spravnim fizeni,

metodicky Fidi ¢innost

1. Statistického tustavu,

2. Ustavu,

spolupracuje

1. s pfisluSnymi orginy cizich stdith a Komisi

Evropskych spolecenstvi, Svétovou zdravotnic-
kou organizaci, s urady 0dpov1da]101m1 za bez-
pecnost a ochranu zdravi pfi prici, se Stitnim
tifadem pro jadernou bezpecnost, s Utadem,
s Ceskym institutem pro akreditaci, Ceskym
metrologlckym institutem, Ceskym normali-
zanim institutem, asociacemi vyrobcl a do-
vozcl zdravotmck}ych prostfedku a s autorizo-
vanymi osobaml 7p0pf1’padé akreditovanymi
osobami,**) znalm ) distributory, profesnimi
pravnlckyml osobami a jinymi subjekty, které
v rémci svych pracovnich tkolu ev1du { rizika
souvisejici se zdravotnickymi prostf‘edky s cf-
lem trvalého zajisténi bezpeénosti, vhodnosti
a udinnosti zdravotnickych prostredkd,

2. s Utadem pii zajistovini posuzovini shody
u zdravotnickych prostfedku, u nichz je po-
vinnd udast autorizované osoby,

3. se Stdtnim ufadem pro jadernou bezpecnost za

ucéelem regulace poctu radiologickych zafizent

v piipadé nezddouctho rozsifovdni jejich poctu,

27y Zdkon & 36/1967 Sb., o znalcich a tlumoénicich.

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

28) § 67 zdkona & 79/1997 Sb.

a) zabezpeluji

n) vyjadfuje se k udelovam autorizace podle zvldst-

ntho privniho predpisu,®)

o) ustavuje etickou komisi pro uéely klinickych

zkouSek pfi ministerstvu a eviduje etické komise
ustavené u poskytovateld,

p) povoluje vyjimky podle § 7 odst. 1,
q) informuje dstav o klinickych zkouskéch.

§ 39
Piislu§na ministerstva

Pfislusnd ministerstva v oboru své ptisobnosti

zdravotnické prostfedky pro své
organizaéni slozky; ozndmeni podle § 31 nepodlé-
haji, pokud nebudou uvddét zdravotnické pro-
sttedky na trh,

b) kontroluji dodrzovéni tohoto zdkona a dalsich

zvldstnich pravnich predplsu ) v souladu s ustano-
venimi § 43 a 44; pii jejich poruseni postupuji
podle zvldstnich pravmch predpist,

¢) informuji ministerstvo o pfipadechuvedenychv § 4

odst. 4 pism. a) a ¢),

d) povolyi vyjimky v souladu s § 7 odst. 1.

§ 40
Ustav

(1) Ustav je spravnim tfadem?®) i pro plnénf &in-

nosti uvedenych v odstavci 2.

(2) Ustav v oblasti zdravotnickych prostfedka

a) kontroluje u poskytovatelt

1. provddéni preventivnich prohlidek, udrzby
a oprav zdravotnickych prosttedkii, ovétovani
pfesnosti méfent, technického stavu a dodrzo-
vani uréeného ulelu pouziti téchto prostiedkd,

2. vedeni a uchovavini evidence a dokumentace
tykajici se zdravotnickych prostfedki, ndvoda
k pouzit{ téchto prostfedkd a zdznamy o in-
struktdZich zaméstnanct podle § 22, periodic-
kych prohlidkich zdravotnickych prostiedka
a nezadoucich ptihoddch,

3. pouzivani zdravotnickych prostfedkit z hledis-
ka plnéni pozadavku vyplyvajicich z ndvodu
k pouziti a informaci (§ 21),

4. provadéni klinického hodnoceni a klinickych
zkousek a v pfipadé nutnosti ¢ini odpovidajict
opatfeni (vCetné jejich zastaveni); o ucinénych
opatfenich informuje thned ministerstvo a zada-
vatele,

5. pozadavky, které musi spliovat pracovisté, kde
se bude provddét klinické hodnoceni nebo kli-
nické zkousky zdravotnickych prostfedka
(§ 15 odst. 2),
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6. plnéni povinnosti vztahujicich se k provozu
zdravotnickych prostfedkt podle § 29,

b) uklddd rozhodnutim kontrolovanym osobdm

1. povinnost odstranit zji§téné nedostatky a sta-
novi lhatu k jejich odstranéni,

2. ochranné opatieni, kterym je pferuSeni nebo
ukonéeni pouzivin{ zdravotnického pro-
stiedku pii poskytovani zdravotni péce, jestlize
ve spojitosti s nim hrozi bezprostfedné nebez-
pedi Gymy na zdravi fyzickych osob; odvoldn{
podané proti tomuto rozhodnuti nemd od-
kladny ucinek; ndklady spojené s jeho plnénim
hradf osoba, keerd pouzivd tento prostfedek pti
poskytovdni{ zdravotn{ péce,

3. pokuty za porusovini tohoto zikona podle
§ 46,

4. o uvedenych rozhodnutich informuje ihned
ministerstvo,

c) provadi Setfeni nezddoucich pfithod a v pfipadé
potfeby &ini véas odpovidajici opatfeni. Vyhodno-
ceni nezddoucich ptihod predklddd ministerstvu.
Na tomto useku spolupracuje s piislusnymi
orgdny Komise Evropskych spoleenstvi a cizich
statd,

d) informuje neprodlené ministerstvo a navrhuje
opatfeni v pfipadé zjisténi
1. zvySenych rizik  pro uzivatele a tfet{ osoby spo-
jenych s pouzivinim zdravotnického pro-
sttedku,

2. neoprdvnéné oznaleného zdravotnického pro-
stfedku znackou shody,

3. skuteénosti zpochybriujici posouzeni vyrobku,
zda jde nebo nejde o zdravotnicky prostiedek,
a jeho klasifikaci; ndklady za znalecky posudek
nese osoba, kterd ucinila chybné rozhodnuti,

4. ptipadu uvedeného v § 4 odst. 4 pism. a) a c).

§ 41
Statisticky ustav
(1) Statisticky tstav
a) zfizuje a vede centrdlni evidenci v oblasti zdravot-
nickych prostfedku a informaéni systém vztahu-
jici se ke zdravotnickym prostfedkium,
b) &ini opatfeni k ochrané ddaja shromdZdénych po-
dle § 31, 32 a 35, a
c) poskytuje z ného informace osobdm, které pro-
kadz{ prévni zdjem.
(2) Obsah a rozsah informaci soustfedovanych
v centrdlni evidenci v oblasti zdravotnickych pro-
sttedkll a v informaénim systému, zptsob vyzadovan{
a poskytovdni informaci podle odstavce 1, jakoz
1 okruh osob opravnénych k piistupu do centrilnf evi-
dence v oblasti zdravotnickych prostfedku a informac-
niho systému stanovi pro Statisticky dstav minister-
stvo.

2%) § 7 pism. b) zdkona &. 40/1995 Sb.

(3) Statisticky ustav ddle
a) vede a zpracovdvd centrdlné informace ziskané

1. podle § 31, 32 a 35,

2. pozorovanim, shromazdovinim, vyhodnoco-
vanim a posuzovdnim rizik spojenych se zdra-
votnickymi prostfedky,

3. od pfislusnych sprdvnich uradu,

b) poskytuje informace

1. podle odstavce 1,

2. kompetentnim orgdnum cizich stdtt a Komisi
Evropskych spolecenstvi, zejména v souvislosti
s riziky souvisejicimi s pouzivdnim zdravotnic-
kych prostfedkt pfi poskytovdni zdravotni
péCe a ochranou pred témito riziky,
c) ¢inf odpovidajici opatfeni, aby k informacim z in-
formalnitho systému mély pfistup pouze osoby
podle odstavce 2.

HLAVA IX
KONTROLA

§ 42

Pfedmét a rozsah kontroly v oblasti pouzivani
zdravotnickych prostiedku

(1) Kontrole podle tohoto zikona podléhaji zdra-
votnické prostiedky, objekty a osoby, které v Ceské
republice

a) pouzivaji tyto prostiedky pii poskytovdni zdra-
votni péce,

b) provddéji klinické hodnoceni nebo klinické
zkousky téchto prostredka,

¢) plni tkoly vyplyvajici z § 29 a 30,
d) pfedepisuji tyto prostredky.

(2) Kontrolu vykondvd prostfednictvim svych za-
méstnanci povéfenych touto ¢&innosti (ddle jen ,in-
spektofi®)

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

c) ptislusnd ministerstva.

(3) V rdmci Setfeni nezddouci pithody providéji
inspektofi Ustavu kontrolu  zdravotnickych pro-
stiedk a souvisejici dokumentace 1 u vyrobce, do-
vozce, distributora a u osoby provddgjici ddrzbu
a servis zdravotnickych prostredku O zdméru provést
kontrolu podle predchozi véty informuje Ustav
Ceskou obchodn{ inspekci.

§ 43
Prava a povinnosti inspektoru

(1) Kontrolu muZe provddét pouze inspektor,
ktery
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a) neni podjaty ve vztahu k osobdm uvedenym v § 42
odst. 1 a 3 (ddle jen ,kontrolované osoby“) nebo
k pfedmétu kontroly,

b) md potfebné organizalni pfedpoklady pro fidny
vykon kontroly 1 pro jeji reprodukovatelnost,

¢) md potiebnou odbornou kvalifikaci, zejména od-
povidajici vzdéldni, zkuSenosti a odborné znalosti,
vletné znalosti pfislusnych pravnich piedpisi
a norem,

d) md k dispozici nezbytné méfici a kontrolni pro-
stiedky.
(2) Inspektor je pfi provddéni kontroly oprdvnén

a) vstupovat na pozemky, do prostorq, ob)ektu
a mistnosti kontrolované osoby, jestlize souvisi
s predmétem kontroly,

b) vyzadovat vysvétleni zjisténych skutecnosti a ve
stanovenych lhitich predlozeni listin, dokladd
a zdznamt dat na pamétovych médiich prostiedkt
vypocetni techniky souvisejicich s pfedmétem
provadéné kontroly,

c) nahliZet do dokumentace ndvrhd, vyroby, posuzo-

vini shody a provedeni klinického hodnocent

nebo klinickych zkousek zdravotnického pro-
stiedku v piipadé Setfeni nezddouci pithody,

d) pofizovat

1. kopie listin a dokumentt uvedenych v pisme-
nu b) a ¢&init vypisy z nich; nelze-li tak udinit,
lze odebrat listinu a dokumenty, jestliZe je to
nutné k provedem kontroly, pominou-li dd-
vody kontroly, je povinen odebrané doklady

vr atlt

2. obrazovou dokumentaci souvisejici s kontro-
lou,

e) odebirat vzorky zdravotnickych prostiedkd, je-
jich dily, popfipadé souldstky v rozsahu nezbytné
nutném k provedeni kontroly,

f) pozadovat provedeni odpovidajicich zkousek
zdravotnického prostiedku, ktery md kontrolo-
vand osoba ve své dispozici nebo ktery byl pfedin
inspektorem v rdmci provddéné kontroly,

g) pozadovat predloZeni listin a dokumentt tykaji-
cich se reklamy zdravotnického prostfedku a vy-
zadovat vysvétleni zji§ténych skutecnosti,

h) pouzivat telekomunikalnich zafizeni kontrolo-
vané osoby v pfipadech, kdy je jejich pouziti ne-
zbytné pfi zabezpedeni kontroly,

1) prizvat za thradu ke kontrole dalsi osoby, pokud
je toho zapotiebi k posouzeni odbornych otizek
souvisejicich s vykonem kontroly; tyto osoby jsou
povinny zachovdvat ml€enlivost v souladu s § 49.
Cena za vykony autorizované osoby s¢ sjedndvd
podle zvldstniho pravnfho predpisu,®®)  pokud
timto zdkonem nenf stanoveno jinak.

(3) Inspektor je povinen

a) ozndmit kontrolované osobé zahdjeni kontroly
a predlozit pisemné povéfeni k jejimu provedenti,

b) projednat s kontrolovanou osobou 7ji$téné nedo-
statky, zpusob a lhutu jejich odstranenl

¢) poridit z4pis o prubehu a vysledku kontroly, kopii
predat kontrolované osobé s poufenim moZnosti
opravného prostredku,

d) Setfit prava a privem chrdnéné zdjmy kontrolova-
nych osob, a

e) zajistit fddnou ochranu odebranych origindlnich
dokladt proti jejich ztrdté, znileni, poskozeni
nebo zneuziti.

§ 44

Kontrolovana osoba

Kontrolovand osoba je povinna

a) podvolit se kontrole a poskytnout potfebnou sou-
¢innost inspektorovi, popfipadé osobdm jim pfi-
zvanym ke kontrole, kterd odpovidd opravnénim
inspektora uvedenym v § 43 odst. 2 pism. a) aZ g)
a 1), poptipadé
b) umoznit inspektorovi
1. ptistup ke zdravotnickym prostfedkim, popfi-
padé

2. provedeni zkousSek a uvolnit pro né své zamést-
nance véetné poskytnuti potfebnych pomucek
pro tento uclel.

§ 45
Niklady spojené s kontrolou

(1) Néklady orgdnu vykondvajictho kontrolu po-
dle tohoto zdkona, které mu vznikly pfi kontrole,
hradi kontrolovand osoba, jestlize

a) kontrola byla provedena na jeji zadost; vyse této
dhrady se sjedndvd podle zvldgmiho pravniho
predpisu,’’)

b) zdravotmcky prostfedek nespliiuje pozadavky
stanovené podle zvlistnich privnich predpisa.’)

(2) Za odebrané vzorky se kontrolované osobé
poskytne nihrada ve vysi ceny, za kterou se zdravot-
nicky prostfedek, jeho dil, poptipadé soucédstka nabiz{
v okamziku jejich odebrdni. Ndhrada se neposkytne,
jestlize se ji kontrolovand osoba vzdd, a ndrok na ni-
hradu nevzniki, jestliZze zdravotnicky prostredek, jeho
dil, poptipadé soucastka nespliuji pozadavky uvedene
v tomto zdkoné a zvldstnich pravnich pfedpisech.’)

HLAVA X
POKUTY

Uklddéani pokut
§ 46
(1) Ustav ulozi pokutu osobé za poruseni nebo
nesplnéni povinnosti stanovenych timto zikonem

a) az do vySe 1 000 000 K¢ tomu, kdo porusil povin-
nost stanovenou v § 11 odst. 3,

%) § 1 odst. 2 pism. a) zdkona &. 526/1990 Sb., o cendch, ve znéni pozdéjsich predpis.

*1) Zdkon & 526/1990 Sb., ve znéni pozdgjsich predpist.
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b) az do vyse 600 000 K& tomu, kdo porusil povin-
nost stanovenou v § 4 odst. 122, §8 odst. 1a§ 14
odst. 2 pism. a),

¢) az do vyse 300 000 K¢ tomu, kdo
1. pouzil pfi poskytovani zdravotni péce zdravot-

nicky prostfedek jinak, nez k uréenému ucelu
pouziti,
2. porusil povinnost stanovenou v § 49,

d) az do vyse 200 000 K& tomu, kdo porusil povin-
nost stanovenou v § 4 odst. 3 az 5, § 10, § 11
odst. 1, 2, 4 az 6, § 13, § 14 odst. 1, § 14 odst. 2
pism. b) aZ g) a § 14 odst. 3, § 19, § 20 odst. 1 a 2,
§ 21 odst. 1 a2, § 22 odst. 1 aZ 3 a odst. 5, § 23
odst. 1, § 24 odst. 2, § 28 odst. 2 a 5, § 32 odst. 1
a4,§44a§520dst. 2 az 6,

e) az do vyse 100 000 K& tomu, kdo porusil povin-
nost stanovenou v § 6 odst. 2, § 12, § 17 odst. 1,
§ 22 odst. 4, § 25 odst. 1, § 27 odst. 2, § 28 odst. 1,
3a4,§30,§31 odst. 1 az 4, § 33 odst. 1 a § 35.

(2) Za opakované poruseni povinnosti uvedenych
v odstavci 1 Ize ulozit pokutu ve dvojndsobné vysi.

(3) Pokuta je splatnd do 30 dnti od nabyti prdvn{
moci rozhodnuti o uloZeni pokuty; pokutu vybird a vy-
méh4 Ustav.

(4) Pokuty jsou pifjmem stitniho rozpoctu.

(5) Ulozemm pokuty neni dotlena povinnost

k nihradé skody.”?)
§ 47

(1) JestliZe byla uloZena pokuta podle tohoto zd-
kona, nelze za stejné poruseni pov1nnost1 uloZit po-
kutu podle jinych privnich predpist.”?)

(2) Pokutu Ize ulozit nejdéle do 1 roku ode dne,
kdy se orgdn oprdvnény k uloZeni pokuty dozvédél
o poruseni povinnosti uloZené timto zikonem, nejpoz-
déji viak do 5 let ode dne, kdy k poruseni takové po-
vinnosti doslo.

(3) Pti uklidani pokuty se piihlizi k zdvaZnosti
poruseni stanovenych povinnosti, rozsahu vzniklé
nebo hrozici djmy na zdravi fyzickych osob a k okol-
nostem, za nichZ k protiprdvnimu jedndni doslo.

HLAVA XI

USTANOVENI SPOLECNA PRECHODNA
A ZAVERECNA

§ 48
Pouziti pfedpisti o spravnim Ffizeni

Na rozhodnut{ podle § 4 odst. 5, odst. 1, § 16

odst. 2, § 38 pism. k) a §4O odst. 2 pism. b) se vztahuje
Zvldstni pravni pfedpis.

§ 49
Povinnost mléenlivosti

(1) Osoby, které zabezpeluji a provadéji klinické
hodnocent nebo klinické zkousky zdravotnickych pro-
sttedkd, ¢lenové pf’fslu§né etické komise, osoby, které
zabezpeluji a provddéji Setieni nezddoucich pithod,
inspektofi provadéjici kontrolni ¢innost podle tohoto
zikona a pfisluini zaméstnanci Ustavu, Statistického
Ustavu a ministerstva jsou povinni zachovdvat mléenli-
vost o skutecnostech, které se dozvédéli pfi plnéni
svych tkolu vyplyvajicich z tohoto zdkona.

(2) Povinnost uvedend v odstavci 1 se nevztahuje
na obsah a nutny rozsah informaci v ptipadech

a) trestnfho fizeni podle zvldStnich prévnich pfed-
pist,>®)
b) vyplyvajicich z
1. ohlaSovacich povinnosti podle tohoto zikona,
a
2. mezinirodnich zdvazka, kterymi je Ceskd re-
publika vdzdna,
a to s vyjimkou osobnich dat fyzickych osob.

§ 50
Naiklady

(1) Za odborné dkony poskytnuté na zddost po-
dle tohoto zékona a dalSich zvldstnich prdvnich pted-
pis’®) mohou jejich poskytovatelé pozadovat nihradu

nikladdg.

(2) Poskytovatelé ukont podle odstavce 1

a) jsou oprdvnéni pozadovat od osoby, na jejiz Zd-
dost maji byt takové tkony provedeny, piiméfe-
nou zélohu, popfipadé i uhrazeni ndkladu predem,
je-li zfejmé, ze budou provedeny a jakd bude je-
jich pfibliznd vyse,

b) mohou ndhradu ndkladi prominout, jestlize jde
o tkony, na jejichz provedeni je vefejny zdjem
nebo mohou mit zvldst vyznamné dusledky pro
$ir$i okruh osob.

(3) Néhradu ndkladd lze vyzadovat i za tkony,
které nebyly dokoncené, jestliZe osoba, kterd je nafidi,
tyto ukony fidné odtavodni.

§ 51

(1) Kde se v jinych pfedpisech pouZivd pojmu
sprostiedek zdravotnické techniky®, rozumi se tim
»zdravotnicky prostredek®.

(2) Kde se v jinych pfedpisech pouzivd pojmu

*%) Zikon & 59/1998 Sb., o odpovédnosti za Skodu zptisobenou vadou vyrobku.
%) Naptiklad podle § 19 zdkona & 22/1997 Sb., ve znéni zdkona & 71/2000 Sb.
**) Zdkon ¢&. 71/1967 Sb., o sprdvnim Fizen{ (spravni ¥4d), ve znéni zdkona &. 29/2000 Sb.

%) Zdlkon & 140/1961 Sb., trestni zdkon, ve znéni pozdgjsich predpist.
Zskon & 141/1961 Sb., o trestnim fizeni soudnim (trestni fdd), ve znéni pozdéjsich pfedpisu.
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»subjekt hodnoceni“ nahrazuje se tento pojem pojmem
»subjekty“.

§ 52
Prechodné ustanoveni

(1) Povoleni k pouzivini zdravotnického pro-
sttedku pfi poskytovani zdravotni péce vydane minis-
terstvem nebo Ustavem plati po dobu v ném uvedenou;
pokud neni tato doba uvedena, konéi doba pouzitel-
nosti zdravotnického prostfedku pfi poskytovdni{ zdra-
votni péle dnem 31. prosince 2005. Lhity uvedené
v pfedchozi vété mize ministerstvo na zddost posky-
tovatele podanou nejpozdéji 6 mésict pfed skonenim
platnosti povoleni prodlouzit, a to i opakované; k zd-
dosti o prodlouzeni lhity poskytovatelé pfilozi vysle-
dek posouzeni splnéni medicinskych a technickych po-
zadavka stanovenych pro zdravotnicky prostfedek vy-
robcem. Splnéni technickych pozadavki posuzuji
pravnické osoby s odpovidajici akreditaci;’) splnéni
medicinskych pozadavkli posuzuji privnické osoby
povéfené ministerstvem podle § 38 pism. i); seznam
téchto osob vede ministerstvo.

(2) Povoleni k pouzivini zdravotnického pro-
stfedku pfi poskytovani zdravotni péce vydané minis-
terstvem nebo Ustavem podle § 62 odst. 3 zdkona ¢. 20/
/1966 Sb., o pé¢i o zdravi lidu, ve znéni zdkona &. 548/
/1991 Sb., se povazuje za doklad o splnéni vhodnosti
zdravotnického prosttedku podle § 8. Tento doklad
plati po dobu v ném uvedenou; pokud v ném nenf tato
doba uvedena, konéi doba pouzitelnosti zdravotnic-
kého prostfedku pfi poskytovini zdravotni péfe dnem
31. prosince 2005.

(3) Zdravotnické prostfedky, s vyjimkou zdravot-
nickych prostfedkt tfidy III a IIb, které nevyhovuji
ustanoveni odstavce 2, u nichZ nebyla posouzena shoda
postupy podle zvlaStnich prdvnich predpist a které
byly uvedeny do provozu do 31. prosince 1999, mohou
byt pouziviny pfi poskytovdni zdravotni pée pouze
v souladu s urenym déelem pouziti a v souladu s usta-
novenim § 28, jestliZe neskoncila doba jejich pouZitel-
nosti, pokud ji vyrobce stanovil.

(4) Zdravotnické prostfedky tiidy III a IIb, které
nevyhovuji ustanoveni odstavce 2, lze pouZivat pfi po-
skytovén{ zdravotni pée pouze tehdy, jestlize je po-
skytovatel pouzivd v souladu s uréenym tcelem pou-
ziti a s ustanovenim § 28, neskonéila-li doba jejich
pouzitelnosti, pokud ji Vyrobce stanovil, a jestliZe po-
skytovatel v terminech uvedenych v odstavei 6 zajisti
provéfeni jejich stavu a dolozi, Ze troverni vlastnosti
(charakteristik) provéfovaného zdravotnického pro-
sttedku vyhovuje technickym pfedpisim, popfipadé

techmckym dokumentiim nebo  technickym  nor-
mdm,”®) podle nich byl vyroben, a to ziznamy osob

a) registrovanych podle § 31, které pro tento zdra-
votnicky prostiedek spliuji podminky uvedené
v § 28 odst. 2, nebo
b) které maji pro tuto ¢innost odpovidajici akredi-
tact.”)
Jde-li o zdravotnicky prostfedek vyuZivajici jadernou
energii nebo ionizujici zdfeni, doklidd poskytovatel
u tohoto prostfedku splnén{ pozadavku radiaéni ochra-
ny podle zvldstniho pravniho predpisu;*®) jde-li o zdra-
votnicky prostfedek s méfici funkci, doklada poskyto-
vatel droven jeho metrologickych vlastnost{ (charakte-
ristik) zdznamy o zkouskdch uréenych vyrobcem nebo
akreditovanou osobou a doklady podle zvldstnich
pravnich pfedpist.?*)

(5) Zprivy a zdznamy podle odstavce 4 musi ob-
sahovat

a) slovni vyhodnoceni stavu zdravotnického pro-
sttedku a konstatovini, zda zdravotnicky prostre-
dek spliiuje pozadavky uvedené v odstavci 4; po-
kud by zdravotnicky prostfedek nespliioval poza-
davky podle odstavce 4, musi pfislusnd zpriva ¢
zdznam obsahovat 1 divody takovéhoto konstato-
vani a

b) termin ndsledného provéfeni stavu zdravotnic-

kého prosttedku podle odstavce 4.

Za zatazeni zdravotnickych prostfedkil, na které se
vztahuji ustanoveni odstavct 3 a 4, do tfid podle pra-
videl uvedenych ve zvldstnim pravnim ptedpisu®) od-
povidd poskytovatel.

(6) Zdravotnické prostiedky 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 CTVRTA
UCINNOST

§ 58

Tento zdkon nabyvd d¢innosti prvnim dnem dru-
hého mésice po dni vyhldsend.

Zikon & 130/2003 Sb., kterym se méni zdkon
¢ 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a o zméné nékterych souvisejicich zdkont, a nékteré
dal$i zdkony, nabyl déinnosti prvnim dnem &tvrtého

%) § 14 zdkona & 22/1997 Sb., ve znéni zdkona & 71/2000 Sb.

*%) Zikon & 18/1997 Sb., ve znéni pozdgjsich predpist.
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kalenddfniho mésice po dni jeho vyhldSeni (1. fijna
2003), s vyjimkou ustanoveni ¢l. I bodu 9, pokud jde
o § 3 pism. ), bodu 14, pokud jde o § 4 odst. 6, bo-
du 19, pokud jde o § 8 odst. 1 pism. b), a bodu 21,
pokud jde o § 11 odst. 5 pism. b) kterd nabyva { u¢in-
nosti dnem vstupu smlouvy o pfistoupeni Ceské repu-
bliky k Evropské unii v platnost.

Dnem vstupu smlouvy o pristoupeni Ceské re-
publiky k Evropské unii v platnost pozbyv4 ustanoven{
¢l. I bodu 13 platnosti.

Zikon & 274/2003 Sb., kterym se méni nékteré
zdkony na tseku ochrany vefejného zdravi, nabyl
Ucinnosti dnem 1. ffjna 2003.

Pfedseda vlddy:
PhDr. Spidla v. r.
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Bieclav: Prodejna tiskovin, 17. listopadu 410, tel.: 519 322 132, fax: 519 370 036; Ceské Budé&jovice: SEVT, a. s., Ceskd 3; Hradec Krilové: TECH-
NOR, Wonkova 432; Hrdéjovice: Ing. Jan Fau, Dlouhd 329; Cheb: EFREX, s. r. 0., Karlova 31; Chomutov: DDD Kmhkupectv1 Antikvaridt,
Ruskd 85; Kadan: Knihatstvi — Pfibikovi, ]. Svermy 14; Kladno: eL VaN, Ke Stadionu 1953; Klatovy Krameriovo knihkupectvi, nim. Miru 169;
Liberec: Podjestédské knihkupectvi, Moskevskd 28; Litoméfice: Jaroslav Tvrdik, Lidickd 69, tel.: 416 732 135, fax: 416 734 875; Most: Knihkupectvi
,U Knihomila®, Ing. Romana Kopkovd, Moskevskd 1999; Olomouc: ANAG, spol. s r. 0., Denisova &. 2, Zdenék Chumchal — Knihkupectv1 Tycho,
Ostruznicka 3; Ostrava LIBREX, NddraZni 14, Profesio, Hollarova 14, SEVT, a. s., Nadrazm 29, Petr Gie§, Markova 34; Otrokovice: Ing. Kucefik,
Jungmannova 1165; Pardubice: LEJHANEG, s. r. o., tfida Miru 65; Plzen: ADMINA Uslavskd 2, EDICUM, Vojanova 45, Technické normy,
Libkova pav. & 5; Praha 1: Diim uéebnic a knih Cernd Labut, Na Po#i¢i 25, FISER-KLEMENTINUM, Karlova 1, LINDE Praha, a. s., Opletalova 35,
Knihkupectvi Seidl, Stépanskd 30, NEOLUXOR s. r. 0., Viclavské ndm. 41; Praha 2: ANAG, spol. s r. 0., ndm. Miru 9 (Ndrodn{ dum) Praha 4:
SEVT, a. s., ]1hlavska 405, Dondska tisku, Nuselskd 53, tel 272 735 797-8; Praha 5: SEVT, a. s., E. Peskove 14; Praha 6: PPP — Stanikova Isabela,
Puskinovo ndm. 17; Praha 8: JASIPA, Zenklova 60, Specializovand prodejna Sbirky zikont, Sokolovskd 35, tel.: 224 813 548; Praha 9: Abonentni
tiskovy servis-Ing. Urban, Jabloneckd 362, tel.: 286 888 382, e-mail: tiskovy.servis@abonent.cz; Praha 10: BMSS START, s. r. 0., Vinohradskd 190,
Mediaprint & Kapa Pressegrosso, Stérboholskd 1404/104; Pierov: Knlhkupectw EM-ZET, Bartosova 9; Sokolov: KAMA, Kalousek Milan, K. H.
Borovského 22, tel.: 352 303 402; Sumperk: Knihkupectvi D & G, Hlavn{ ti. 23; Tébor: Milada Simonovd — EMU, Budgovick4 928; Teplice: Knih-
kupectvi L& N, Masarykova 15; Trutnov: Galerie ALFA, Bulharskd 58; Usti nad Labem: Severofeskd distribuéni, s.r.o., Havifskd 327,
tel.: 475 603 866, fax: 475 603 877, Kartoon, s.r.0., Solvayova 1597/3, Vazby a dopliovini Sbirek zikont vCetné dopravy zdarma, tel+fax:
475 501 773, www.kartoon.cz, e-mail: kartoon@kartoon. cz; Zabieh: Mgr. Ivana Patkovd, Zizkova 45; Zatec: Prodejna U Pivovaru, Zizkovo
ndm. 76, Jindfich Prochizka, Bezdékov 89 — Vazby Sbirek, tel.: 415 712 904. Distribuéni podminky pfedplatného: jednotlivé &dstky jsou expedoviny
neprodlené po doddn{ z tiskirny. Objedndvky nového ptedplatného jsou vytizovany do 15 dnti a pravidelné doddvky jsou zahajovany od nejblizsi
tastky po ovéfeni thrady pfedplatného nebo jeho zdlohy. Cistky vyslé v dobé od zaevidovdni pfedplatného do jeho thrady jsou doposilany
jednordzové. Zmény adres a poctu odebiranych vytiskd jsou providény do 15 dnd. Reklamace: informace na tel. c1slech 516 205 174, 519 305 174.
V pisemném styku vzdy uvddéjte ICO (prévnickd osoba), rodné &islo (fyzickd osoba). Poddvani novinovych zésilek povoleno Ceskou postou, s. p.,
Odstépny zévod Jizni Morava Reditelstvi v Brné &. j. P/2-4463/95 ze dne 8. 11. 1995.
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