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356
VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictvi

ze dne 21. zafi 2001

o povolovani vyjimek ze splnéni technickych pozadavku na zdravotnicky prostredek
pro jeho pouziti pii poskytovani zdravotni péce a o rozsahu zverejiiovanych idaju o
jejich povoleni

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 7 odst. 2 a 5 zakona ¢. 123/2000 Sb., o
zdravotnickych prostredcich a o0 zméné nékterych souvisejicich zakonii:

§1
Nalezitosti Zadosti o povoleni vyjimky

(1) Zadost poskytovatele” podana Ministerstvu zdravotnictvi v souladu se zvlastnim
pravnim piedpisem® obsahuje

a)


http://www.sbirka.cz/2000/00-123.htm

b)

d)

g)

h)

obchodni firmu nebo nazev a sidlo poskytovatele, jméno a pfijmeni statutarniho
organu, jméno a piijmeni odborného zastupce® a identifikacni &islo, podava-li zadost
pravnické osoba, nebo jméno, pfijmeni, trvaly pobyt, identifikacni ¢islo a misto
poskytovani zdravotni péce, podava-li zadost poskytovatel, kterym je fyzicka osoba;
jestlize tato fyzicka osoba neni Iékat, musi zddost obsahovat i jméno a piijmeni
odborného zastupce;”

identifikacni udaje o zdravotnickém prostfedku (nazev, typ, poptipad¢ model,
klasifika¢ni tfidu v souladu se zv1a$tnim pravnim predpisem;?

rozhodné skutecnosti tykajici se zdravotnického prostredku

1.
uréeny ucel pouziti,

2.
terapeuticky prospéch z tohoto prostiedku,

3.
mira rizika z jeho pouZiti pro ur¢itou nemocnou fyzickou osobu (déle jen "pacient"),

4,
udaje o ucinnosti,

5.
udaje o pripadnych vedlejsich tcincich,

6.

tdaje o bezpecnosti,” véetné informace o technickych predpisech a normach, které
byly pouzity pti ndvrhu a vyrob¢ tohoto prostiedku, dostupné pro poskytovatele v
dobé podani zadosti;

identifika¢ni udaje o vyrobci nebo dovozci tohoto prostiedku (jméno, piijmeni a trvaly
pobyt u fyzické osoby nebo obchodni firmu, popiipadé nazev a sidlo u pravnické
osoby);

v&k, pohlavi a kod diagndzy pacienta,® v jehoZ zajmu se zadost podava;

medicinské zdivodnéni nezbytnosti pouziti zdravotnického prostiedku u uvedeného
pacienta;

cestné prohlaseni, Ze jsou splnény podminky pro udéleni vyjimky stanovené ve
zvlastnim pravnim piedpisu;” a



Cestné prohlaSeni, ze tidaje uvedené v zadosti o vyjimku jsou pravdivé.

(2) K zadosti uvedené v odstavci 1 se pfipojuje navod k pouziti zdravotnického

prostiedku.

§2

Rozsah zverejiiovanych udaji o povoleni vyjimky

Ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky se zvefejiiuji tyto Gidaje tykajici

se povoleni vyjimky:

a)

b)

g)

obchodni firma nebo nazev a sidlo poskytovatele, jde-li o pravnickou osobu, nebo
jméno, piijmeni a trvaly pobyt poskytovatele, jde-li o fyzickou osobu,

identifika¢ni tdaje o zdravotnickém prostfedku (ndzev, typ, poptipadé model,
klasifika¢ni tfida v souladu se zvla§tnim pravnim piedpisem,”

pocet kusti tohoto zdravotnického prostredku, které byly povoleny k pouziti pii
poskytovani zdravotni péce,

zpuisob uvedeni na trh a uréeny cel pouziti tohoto prostiedku,

vék, pohlavi a kod diagnozy® pacienta, v jehoZ zajmu byla vyjimka povolena,

doba platnosti vyjimky, pokud je to ucelné, a

prohlaseni, ze byly splnény podminky pro udéleni vyjimky stanovené ve zvlastnim
pravnim ptedpisu.”

§3

Ucéinnost

Tato vyhlaSka nabyva uc¢innosti dnem vyhlaseni.

Ministr;

prof. MUDr. FiSer, CSc. v. 1.



1)

2)

3)

4)

5)

6)

§ 3 pism. d) zékona ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné
nékterych souvisejicich zédkoni.

§ 7 odst. 1 zakona ¢. 123/2000 Sb.

§ 9 odst. 2 zékona €. 160/1992 Sb., o zdravotni péci v nestatnich zdravotnickych
zafizenich.

§ 6 a priloha ¢. XVI natfizeni vlady ¢. 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické
pozadavky na zdravotnické prostiedky.

§ 3 odst. 1 a 2 zdkona ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobkl a 0 zméné
nekterych zakont (zdkon o obecné bezpecnosti vyrobkil).

Mezinarodni statisticka klasifikace nemoci a pfidruzenych zdravotnich problém, ve
znéni 10. decendlni revize publikované v opatieni Ceského statistického ufadu ze dne
5. kvétna 1993 (reg. castka 39/1993 Sb.).



