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(Posledni zmény vyznaeny podtrZzenim)

ZAKON

o zdravotnickych prostiedcich a 0 zméné nékterych souvisejicich zakoni

Parlament se usnesl na tomto zakoné Ceské republiky:

CAST PRVNI
O ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH
HLAVATI
UVODNI USTANOVENT{
§1
Piredmét upravy
Uctelem tohoto zékona je zajistit poskytovani zdravotni pée vhodnymi, bezpednymi a

ucinnymi zdravotnickymi prostfedky tak, aby pfi jejich spravném pouziti k uceltim, pro néz
jsou urceny, nedoslo k poskozeni zdravi lidi.
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Vymezeni pojmii

§2

(1) Zdravotnickym prostiedkem se rozumi nastroj, ptistroj, pomticka, zafizeni, material
nebo jiny predmét anebo vyrobek pouzivany samostatné nebo v kombinaci, véetné
pottebného programového vybaveni, ktery je vyrobcem nebo dovozcem urcen pro pouziti u
clovéka pro ucely

a)
diagndzy, prevence, monitorovani, 1é¢by nebo mirnéni nemoci,

b)
diagndzy, monitorovani, 1écby, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho
postizent,

c)
vySetfovani, nahrady anebo modifikace anatomické struktury ¢i fyziologického
procesu,

d)

kontroly poceti,

a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lidském organismu nebo na jeho povrchu
farmakologickym nebo imunologickym U¢inkem nebo ovlivnénim metabolismu, jehoz funkce
vsak miize byt takovymi G¢inky podpotena.

(2) Za zdravotnicky prostiedek se povazuje i vyrobek,

uréeny k podani 1é¢iva;" pokud vsak tento vyrobek je uveden na trh tak, ze
zdravotnicky prostiedek a 1é€ivo tvoti jediny integralni vyrobek uréeny vyluéné k
jednorazovému pouziti v této kombinaci, vztahuje se na ného zvIastni pravni predpis.”
Pro poZadavky bezpecnosti a u€innosti takového zdravotnického prostfedku plati
zv14astni pravni predpisy,”

b)
ktery obsahuje jako integralni ¢ast latku, ktera pfi samostatném pouziti miize byt
povazovana za 1éCivo" a ktera plisobi na télo u¢inkem doplfiujicim ucinek
zdravotnického prostredku,

ktery je ¢inidlem, vysledkem reakce, kalibratorem, kontrolnim materialem, sadou,
nastrojem, pristrojem, zafizenim nebo systémem pouZzivanym samostatné nebo v
kombinaci zamyslené vyrobcem k pouziti in vitro pro zkoumani vzorkd, véetné
darované krve a tkani ziskanych z lidského téla, s cilem ziskat informace o
fyziologickém nebo patologickém stavu nebo o vrozené anomalii nebo pro stanoveni
bezpecnosti a kompatibility s moznymi piijemci anebo pro sledovani 1écebnych
opatfeni (déle jen "zdravotnicky prostifedek in vitro"). Za zdravotnicky prostfedek in



d)

)

vitro se povazuje i nadoba vakuového nebo jiného typu specificky uréena vyrobcem
pro primarni kontrolu a ochranu vzork, ziskanych z lidského téla za Gacelem
diagnostického vysetfeni in vitro. Vyrobky pro vSeobecné laboratorni pouziti nejsou
zdravotnickymi prostfedky in vitro, pokud tyto vyrobky nejsou z hlediska své
charakteristiky vyrobcem specificky pro pouziti in vitro urcené,

zhotoveny individualné podle 1ékatského predpisu, kterym lékai vydava individudlni
navrh charakteristik zdravotnického prostredku urc¢eného pouze k pouziti jmenovanou
fyzickou osobou,

uréeny vyrobcem ke klinickému hodnoceni nebo klinickym zkouskam provadénym
klinickym vyzkumnym pracovnikem (dale jen "zkousejici") v souladu s § 8 az 14;
kvalifikace a specializace 1ékafe” nebo jiné kvalifikované fyzické osoby k provadéni
klinického hodnoceni nebo klinickych zkousek, musi odpovidat

1.
zkouSenému zdravotnickému prostiedku, a

2.
zdravotnimu stavu

2.1.
nemocné fyzické osoby (dale jen "pacient"), nebo

2.2.
fyzické osoby, ktera je zafazena do srovnéavaci skupiny,

ktera se dobrovoln€ podrobi klinickym zkouskam (dale jen "subjekt"),

jehoz ¢innost je zavisla na zdroji elektrické nebo jiné energie nebo na jiném
energetickém zdroji, nez je energie, kterou bezprostiedné produkuje lidské télo nebo
ktera vznika nasledkem gravitace, uréeny k uplnému nebo ¢astecnému zavedeni
I¢katem do lidského téla s tim, ze zlstane na misté zavedeni, a to 1 v pfipad¢, ze je
uréen k podani 1é¢iva" nebo obsahuje-li jako integralni soucast latku, ktera pfi
samostatném pouziti miiZze byt povazovéna za 1é¢ivo."” Tento prostiedek l1ze vyrabét i

1.
na zakazku podle pismene d),

2.
pro ucely klinickych zkouSek podle pismene e),

obsahujici jako svou nedilnou soucést latku, kterad miize byt pii samostatném pouziti
povazovana za slozku 1é¢ivého piipravku nebo za 1é¢ivy piipravek? pochazejici z



lidské krve nebo lidské plazmy podle zvlastniho pravniho piedpisu® a kterd miize
pusobit na lidské té€lo doplnujicim ucinkem k ucinku vyrobku. V takovém piipadé
musi byt vyrobek posuzovan a schvalovan jako zdravotnicky prostiedek.

(3) Za zdravotnicky prosttedek se rovnéz povazuje vyrobek, ktery neni zdravotnickym

prosttedkem podle odstavce 1, ale je uréen vyrobcem specificky k pouziti spolecné se
zdravotnickym prostfedkem tak, aby umoznil jeho pouziti v souladu s ucelem, ktery mu
vyrobce urcil, (dale jen "piislusenstvi").

b)

)

§3

Pro ucely tohoto zékona se dale rozumi

vyrobcem osoba, kterd navrhuje, vyrabi, bali a oznacuje zdravotnicky prostfedek a
odpovida za tyto ¢innosti pted jeho uvedenim na trh provadénym pod svym jménem a
pfijmenim, firmou nebo nadzvem bez ohledu na to, zda tyto ¢innosti provadi sama nebo
v jejim zastoupeni tfeti osoba, ktera je vyrobcem pisemné povétena k jednani za néj se
zfetelem na pozadavky vyplyvajici pro vyrobce z tohoto zékona a ze zvlastnich
pravnich piedpisi,”

distributorem osoba, uvedend ve zvlaStnim pravnim ptedpisu, ktery upravuje technické
pozadavky na vyrobky,”

uréenym ucelem pouziti takové pouziti, pro které je zdravotnicky prostfedek urcen
vyrobcem,

poskytovatelem osoba, ktera je opravnéna poskytovat zdravotni péci,”

uzivatelem pacient, poskytovatel, poptipad¢ dalsi osoby, které pouzivaji zdravotnicky
prostiedek k ur€enému tcelu pouziti,

uvedenim na trh okamzik, kdy zdravotnicky prostfedek, ktery neni urcen pro klinické
hodnoceni nebo pro klinické zkousky podle § 2 odst. 2 pism. e), pfechazi poprvé
uplatné nebo bezuplatné z faze vyroby nebo dovozu do faze distribuce jako zbozi
urcené k prodeji bez ohledu na to, zda je novy nebo pln€ obnoveny,

nezadouci ptithodou

1.
jakékoliv selhdni nebo zhorSeni charakteristik, popfipadé u¢innosti zdravotnického
prostfedku, anebo nepifesnost v oznaceni zdravotnického prostfedku, poptipade v



h)

3

k)

D

b)

navodu k jeho pouziti, které mohou nebo by mohly vést k umrti uzivatele nebo jiné
fyzické osoby anebo k vaznému zhorseni jejich zdravotniho stavu,

2.

technicky nebo zdravotni ditvod, ktery souvisi s charakteristikami nebo u€innosti
zdravotnického prostiedku a vede z diivoda uvedenych v bodu 1 k systematickému
stahovani zdravotnického prosttedku stejného typu z trhu,

vedlejsimi u¢inky nezadouci privodni jevy, které jsou zaznamenany pii nebo po
pouziti zdravotnického prostiedku v souladu s jeho ur¢enym tcelem pouziti,

vzajemnym ovliviiovanim nezadouci vliv, ktery maji zdravotnické prostfedky na sebe
navzajem nebo zdravotnicky prostiedek a jiné predméty nebo zdravotnicky prostredek
a 1éCiva, a to pfi pouziti, které odpovida ur¢enému tcelu pouziti,

predvadénim zdravotnického prostredku jeho vystavovani na veletrzich, vystavach
nebo za ucelem reklamy (dale jen "predvadéni"),

dovozcem osoba, uvedend ve zvlastnim pravnim ptedpisu, ktery upravuje technické
pozadavky na vyrobky,”

zplnomocnénym zastupcem osoba usazena v ¢lenském staté¢ Evropskych spolecenstvi,
ktera je vyrobcem pisemné povétena k jednani za néj se zietelem na pozadavky
vyplyvajici pro vyrobce z tohoto zdkona a ze zvlastnich pravnich piedpist.’
HLAVA1I
ZAKLADNI ZASADY
§4
Podminky pro pouzivani zdravotnickych prostiedki

(1) Pouzivat k ur¢enému ucelu pouziti pti poskytovani zdravotni péce lze

zdravotnicky prostiedek, u néhoz byla stanovenym zptisobem posouzena shoda jeho
vlastnosti s technickymi pozadavky stanovenymi zvlastnimi pravnimi piedpisy” (dale
jen "shoda") s ptihlédnutim k ur€enému Gcelu pouziti, a ktery je oznacen stanovenym
zptsobem™ a u kterého vyrobce nebo zplnomocnény zéastupce vydal pisemné
prohlaseni o shodé (dale jen "prohlaSeni o shodé"), nebo



zdravotnicky prostfedek, ktery poskytovatelé pouzivaji pfi splnéni podminek
stanovenych v § 7 a § 52 odst. 2 az 6,

diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro, u néhoz nebyla posouzena shoda podle
zvlastniho pravniho piedpisu™ a jeho vyroba a dodavka se pouze oznamuje
Ministerstvu zdravotnictvi (dale jen "ministerstvo"). K oznameni musi byt piilozen
navod v ¢eském jazyce a zplsob ovéreni bezpecnosti, i¢innosti a vhodnosti tohoto
prostiedku pro jeho pouziti pro ucely poskytovani zdravotni péce (kdo ovétil a podle
jakych dokumentt). Splnénim pozadavki podle predchozi véty neni dotéena
povinnost uvadét na trh pouze bezpeéné vyrobky’™. Uvedeny diagnosticky
zdravotnicky prostiedek in vitro 1ze v§ak uvadét do provozu a pouzivat nejdéle do 7.
prosince 2005.

(2) Zdravotnicky prosttedek musi po celou dobu jeho pouzivani pii poskytovani
zdravotni péce splitovat medicinské a technické pozadavky stanovené vyrobcem. Urceny ucel
pouziti zdravotnického prosttedku musi byt uveden v prohlaseni o shod¢ a v navodu k jeho
pouziti; jestlize je to technicky mozné, uvede se téz na oznaceni tohoto zdravotnického
prostiedku a v reklamnich materialech.

(3) Zdravotnické prostiedky, na které nebylo vydano prohlaSeni o shod¢, Ize predvadét
pouze tehdy, jestlize tato skutec¢nost z jejich viditelIného oznaceni vyplyva. Pro predvadéni
uvedenych zdravotnickych prostfedkii musi byt zajiSténa nezbytna opatfeni k ochrané osob.

(4) Poskytovatelé nesmé&ji pouzivat zdravotnické prostiedky pii poskytovani zdravotni
péce, jestlize

a)
existuje divodné podezieni, Ze bezpecnost a zdravi uzivateli nebo tfetich osob jsou
vzhledem k poznatktim 1ékatské védy ohrozeny, a to i v pfipadé, ze zdravotnicky
prostfedek je fadné instalovan, popiipad¢ implantovan do lidského téla, udrzovan a
pouzivan v souladu s ur¢enym ucelem pouziti,

b)
uplynula doba jejich pouzitelnosti stanovena vyrobci nebo dovozci,

c)
maji z hlediska své vyroby nedostatky, které mohou vést k ohrozeni zdravi uzivatela
nebo tfetich osob, nebo

d)

zru$eno zakonem ¢&. 130/2003 Sb.

(5) Ministerstvo miZze z vlastni iniciativy nebo z podnétu Statniho tGstavu pro kontrolu
1é¢iv (déle jen "Ustav"), Statniho ifadu pro jadernou bezpeénost, Ceského metrologického
institutu, Ceské obchodni inspekce, autorizovanych osob a akreditovanych osob zakazat nebo
omezit pouzivani pii poskytovani zdravotni péce téch zdravotnickych prostredki, které byly
fadné uvedené do provozu a jsou v souladu se zdkonem udrzované a pouzivané, a presto
mohou neptiznivé ovlivnit zdravi nebo bezpecnost uzivatell ¢i dalSich osob.



(6) O opatteni podle odstavce 5 informuje ministerstvo Komisi Evropskych
spolecenstvi.

§5
Ochrana pred riziky

(1) JestliZze ministerstvo zisk4 informaci o pfipadu uvedeném v § 4 odst. 4, vyrozumi o
hrozicim nebezpeéi ihned pisemné Ufad pro technickou normalizaci, metrologii a statni
zkusebnictvi (dale jen "Utad"), Ceskou obchodni inspekci a poskytovatele; varovani Siroké
vetejnosti je piipustné v pripade nebezpeci z prodleni, a jestlize nemohla byt provedena jina,
stejn¢€ u¢innd opatieni.

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

§6

(1) Povinnosti vyrobce plati i pro osobu, ktera sestavuje, bali, zpracovava, upravuje,
poptipad¢ oznacuje zdravotnicky prostiedek a urc¢i ucel jeho pouziti s imyslem uvést jej na
trh pod svym jménem a piijmenim, firmou nebo nazvem; povinnosti vyrobce se nevztahuji na
osobu, kterd pouze sestavuje nebo upravuje k ur¢enému ucelu pouziti pro individualniho
pacienta zdravotnické prostiedky, které jsou jiz na trhu.

(2) V ptipad¢ nejasnosti tykajicich se klinického hodnoceni nebo klinickych zkousek
vydava stanovisko ministerstvo. V piipad¢ sporu mezi vyrobcem nebo dovozcem a
autorizovanou osobou ve véci pouziti klasifika¢nich pravidel podle zvlaStniho pravniho
predpisu® vydava stanovisko Utad po piedchozim vyjadieni ministerstva.

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

(4) Zpisob thrady zdravotnickych prostfedki a jeji vysi z prostiedkili vefejného
zdravotniho pojisténi stanovi zv1astni pravni predpis.'”

§7
Povolovani vyjimek

(1) Ministerstvo muze v ptipad¢ vazného ohrozeni lidského Zivota nebo zdravi, a neni-li
na trhu odpovidajici zdravotnicky prostedek splitujici pozadavky zvlastnich pravnich
piedpist,” vyjimeéné povolit na zadost poskytovatele pouziti zdravotnického prostiedku,
ktery nespliuje pozadavky stanovené zvlastnimi pravnimi piedpisy.” Jde-li o zdravotnicky
prostiedek, ktery vyuziva jaderné energie nebo ionizujiciho zatfeni, mize ministerstvo povolit



vyjimku na zékladé kladného stanoviska Statniho utadu pro jadernou bezpec¢nost.
(2) Nalezitosti zadosti stanovi ministerstvo vyhlaskou.
(3) Na povoleni vyjimky neni pravni narok.
(4) O povoleni nebo zamitnuti vyjimky se zadatel vyrozumi.

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

HLAVA III

KLINICKE HODNOCENI A KLINICKE ZKOUSKY

§8
Obecna ustanoveni

(1) Zdravotnicky prostfedek musi byt vhodny pro pouZiti pii poskytovani zdravotni
péce; vhodnost zdravotnického prosttedku pro uréeny ucel pouziti musi byt ovétena jeho
klinickym hodnocenim nebo klinickymi zkouSkami, s vyjimkou

a)

zdravotnického prosttedku in vitro,

b)
zdravotnického prostfedku uvedeného na trh v €lenskych statech Evropskych
spolecenstvi a ozna¢eného znackou shody CE.

(2) Klinickym hodnocenim zdravotnického prostiedku (déle jen "klinické hodnoceni")
se rozumi jeho odborné hodnoceni zkousejicim podle dostupné odborné literatury, technické
dokumentace a dalSich pisemnosti pro ovéteni jeho bezpe€nosti pro pouZzivani pii poskytovani
zdravotni péce a dodrzeni jeho uréeného ucelu pouziti daného vyrobcem. Pokud jsou pfedem
a v potiebném rozsahu dostatecné a vérohodn¢ dokumentované klinické tidaje a zkuSenosti
tykajici se zdravotnického prostedku, je postacujici klinické hodnoceni. Potfebné klinické
udaje se ziskavaji z

a)
popisu metodiky a vysledkt klinickych zkousek zdravotnického prostredku véetné
klinickych zkousek na zvitatech,

b)
publikovanych klinickych studii, zejména



randomizovanych (kde nahodny vybér do experimentalnich a kontrolnich skupin
probiha podle pfedem stanovenych kritérii, naptiklad veék a pohlavi, je srovnatelny v
zakladnich parametrech a nemiize probihat zpétné na zékladé¢ jiz ziskanych vysledki)
kontrolovanych studii,

2.

riznych typt vyhodnotitelnych nerandomizovanych studii, naptiklad kohortové
(provadéné u skupin fyzickych osob vybranych na zaklad¢ urcitych spolecnych
vlastnosti, skupina vystavena o¢ekavanému rizikovému faktoru a skupina nevystavena
o¢ekavanému rizikovému faktoru, obé skupiny jsou sledovany a srovnavany po urcity
casovy interval, zejména dlouhodobé¢; vybér mize byt proveden i zpétn¢),
multikohortové (mnohocetné kohortové studie), nebo oteviené kontrolované
kohortové studie,

3.
piipadové studie,

4.
zpravy z kontrolovaného pouziti zdravotnického prostiedku, po splnéni ohlasSovaci
povinnosti dané timto zdkonem,

reSerse nebo jiného vyhodnoceni publikovanych literarnich udajti z dostupnych
domacich nebo zahrani¢nich databazi, nebo

d)
dostupnych udaja jinych osob, naptiklad zdravotni pojistovny, organi, v jejichz
kompetenci je provadéni dohledu (vigilance), profesnich sdruzeni.

(3) Klinickymi zkouskami zdravotnického prostfedku (dale jen "klinické zkousky") se
rozumi jeho systematické testovani pii dodrzeni uréeného ucelu pouziti v podminkach
stanovenych vyrobcem provadéné zkousejicim podle pfedem vypracovaného planu klinickych
zkousek, které spocivaji v jeho aplikaci u fyzickych osob s cilem

a)
prokazat, zda zdravotnicky prostiedek je vhodny pro pouziti pti poskytovani zdravotni
péce pii dodrZeni uréeného ucelu pouziti, zejména z hlediska jeho bezpecnosti a
ucinnosti,

b)
zjistit jeho vliv na subjekt,

c)

specifikovat jeho nezddouci vedlejsi Gcinky a zhodnotit, zda predstavuji piijatelna
rizika pro subjekt.

(4) Planem klinickych zkousSek se rozumi dokument, ktery obsahuje podrobné
informace o diivodech, tcelu, cilech, metodice, fizeni a monitorovani klinickych zkousek.
Plan musi byt vypracovan v souladu s poslednim stavem védeckych a technickych poznatkii a
musi byt sestaven tak, aby vysledky klinickych zkousek jednoznacné prokazovaly miru



bezpecnosti a ti€innosti zdravotnického prostredku. Plan klinickych zkousek je pro vSechny
ucastniky klinickych zkousek zédvazny.

(5) Osoba, kterd zadava provedeni klinického hodnoceni nebo klinickych zkousek (dale
jen "zadavatel"), je odpovédna za zahdjeni, fizeni, organizovani, kontrolu, poptipadé
financovani i1 za Skody zptisobené zvlastni povahou klinicky zkouseného zdravotnického
prostiedku. Zadavatel mize plnit nékteré své ukoly vymezené v § 13 prostfednictvim
asistenta, a za tim ucelem spolu uzaviraji smlouvu. Smlouvou fesi své vzajemné vztahy a
vymezi ukoly asistenta, naptiklad dohled asistenta nad klinickymi zkouSkami, ovéfovani, zda
je po celou dobu klinickych zkousSek k dispozici pottebny pocet subjektli, zabezpeceni
materialn¢ technického vybaveni a predkladani zprav o postupu zkousek zadavateli.

(6) Zkousejiciho povéiuje provadénim klinického hodnoceni nebo klinickych zkousek
zadavatel, poptipad¢ poskytovatel, u néhoz je zkousejici zaméstnan; v pripad¢ klinickych
zkousek zkousSejici odpovida za tyto Cinnosti i za zdravotni stav subjektt.

(7) Hlavnim zkousejicim je zkousejici, ktery je zadavatelem urcen koordinovat ¢innosti
pii klinickych zkouskach provadénych na nékolika pracovistich.

§9
Eticka komise

(1) Etickou komisi ustavuje poskytovatel zptsobily k provadéni klinickych zkousek
podle § 15 a 16 nebo ministerstvo. Je tvofena zdravotnickymi pracovniky® a dal§imi ¢leny,
pficemz musi mit nejméné 5 ¢lentl. Pfedsedu a dalsi ¢leny etické komise jmenuje a odvolava
statutarni organ poskytovatele; predsedu a dalsi cleny etické komise ustavené ministerstvem
jmenuje a odvolava ministr zdravotnictvi. Cleny etické komise mohou byt pouze beziihonné
fyzické osoby bez osobniho zajmu nebo ucasti na provadeéni klinickych zkousek. Za
bezthonnou fyzickou osobu se povazuje osoba, kterd nebyla pravomocné odsouzena pro
umyslny trestny ¢in spachany v souvislosti s klinickymi zkouskami nebo klinickym
hodnocenim nebo v souvislosti s poskytovanim zdravotni péce; bezithonnost se prokazuje
vypisem z Rejstiiku trestu.

(2) Jednani etické komise jsou ustni a nevetejna, piijimani rozhodnuti etické komise se
nezucastni zadavatel, popiipad¢ asistent zadavatele, ani zkousSejici. Hlasovani etické komise je
vetejné, kazdy ¢len ma jeden hlas. K rozhodnuti etické komise je tieba nadpolovicni vétSiny
vSech jejich Clenii; pfi rovnosti hlasti rozhoduje hlas predsedy.

(3) Poskytovatel oznamuje ministerstvu ustaveni etické komise, a to do 30 dnil od jejiho
ustaveni. Etickd komise udéluje pisemny souhlas s provadénim klinickych zkousek
zdravotnického prostfedku a vykonava dohled nad jejich pribéhem z hlediska bezpecnosti a
zachovavani prav subjektl. Za tim ucelem zejména hodnoti odbornou zpisobilost
zkousSejicich, v€etné hlavniho zkousejiciho, vhodnost pouzivanych zatizeni, zvolenych
postuptl a skupin subjektii, a to nezdvisle na zadavateli, zkousejicim a spravnich nebo jinych
ufadech.

(4) Zadavatel je povinen ptislusné etické komisi pfedem pisemné oznamit zdmer provést
klinické zkousky; spolu s oznamenim predlozi dokumentaci uvedenou v § 12 odst. 2 pism. a),



s vyjimkou bodu 4. Eticka komise zadavateli udéli souhlas nebo oznami nesouhlas s
provadénim klinickych zkouSek do 60 dnii ode dne doruceni ozndmeni. Do této doby se
nezapocitava doba od vyzadani chybéjicich podkladi etickou komisi do jejich doruceni
zadavatelem.

(5) Pokud je tieba zménit podminky klinickych zkousek schvalenych etickou komisi,
pozéada zkousejici nebo zadavatel prisluSnou etickou komisi o pisemny souhlas se zménami
podminek klinickych zkousek a ptredlozi etické komisi navrh na zmény v dokumentaci.

(6) Eticka komise odvola pisemn¢ sviij souhlas s provadénim klinickych zkousek,
jestlize

a)
se vyskytnou nové skute¢nosti negativné ovliviiujici bezpecnost subjektt v ptipadé, ze
tyto skutec¢nosti nelze ihned odstranit, nebo

b)
zadavatel nebo zkouSejici, v€etné hlavniho zkouSejiciho, porusi zdvaznym zptsobem
své povinnosti.

(7) Podrobnosti o ustaveni, slozeni etické komise, zplisob zabezpeceni osobnich udaji
subjektl a vzorovy jednaci fad etické komise miize stanovit ministerstvo vyhlaskou; pfitom
db4, aby nebylo naruseno nezavislé postaveni etické komise.

(8) Eticka komise uchovavé vyznamné zdznamy o své ¢innosti, zejména pisemné
pracovni postupy, seznam ¢lent s uvedenim jejich kvalifikace, pfedlozené zadosti o souhlas
se zah4jenim klinickych zkousek, dokumentaci, zapisy z jednani, zpravy a korespondenci
tykajici se klinickych zkousek, po dobu nejméné 10 let po ukonceni klinickych zkousek u
poskytovatele. Uchovani dokumentace v pfipadé zaniku etické komise zajisti poskytovatel;
pokud byla dokumentace piedana etické komisi ustavené ministerstvem, zajisti jeji ulozeni
ministerstvo.

(9) O ptipadném zaniku etické komise poskytovatele, u né¢hoZ probihaji klinické
zkousky, neprodlené informuje statutarni zastupce poskytovatele ministerstvo a zajisti predani
dokumentace o klinickych zkouSkach etické komisi ustavené ministerstvem, ktera pak
vykonéava ptsobnost zanikl¢ etické komise.

§ 10
Informovany souhlas
(1) Informovanym souhlasem se rozumi dobrovolné a prokazateln¢ vyjadieni vile
subjektu, poptipad¢ jeho zékonného zastupce podrobit se klinickym zkouskdm za podminek

stanovenych v odstavci 2; o téchto podminkach musi byt subjekt pfedem poucen.

(2) Pouceni musi byt pisemné, srozumitelné a v jazyce, kterému subjekt dobfe rozumi;
toto poucenti, které je soucasti informovaného souhlasu, musi obsahovat



odpovidajici informaci o klinickych zkouskach vcetné jejich cile,

informaci o mozném piinosu klinickych zkousek pro subjekt,

informaci o piedvidatelnych rizicich a moznych obtizich spojenych s klinickymi
zkouskami,

informaci o jinych moznostech 1é¢by nebo diagnostiky,

informaci o zabezpeceni divérnosti ziskanych udajt vztahujicich se k subjektu s tim,
ze tyto udaje mohou byt piistupné osobam, které s nimi nebyly sezndmeny v prubéhu
klinickych zkousek, jen s jeho pifedchozim souhlasem,

prava a povinnosti subjektu, vcetné

1.
prava subjektu kdykoli odstoupit od klinickych zkouSek a informaci o zptisobu a
nasledcich jejich pferuseni,

2.
prava na poskytnuti ndhrad nutnych cestovnich vydaji'® a nahrad prokazaného uslého
vydélku (zisku) subjektu v disledku jeho i¢asti na klinickych zkouskach, a

3.
prava na poskytnuti ndhrady skody v ptipadé jmy na zdravi subjektu v dusledku jeho
podrobeni se klinickym zkouskam.

(3) Informovany souhlas musi trvat po celou dobu klinickych zkousek; v ptipadé

odvolani tohoto souhlasu subjektem nelze v klinickych zkouSkach pokracovat.

(4) V ptipadg¢, Ze se vyskytnou nové informace vyznamné pro informovany souhlas,

musi byt subjekt zkousSejicim o téchto skute¢nostech neprodlené poucen. Na pouceni podle
tohoto odstavce se vztahuji ustanoveni odstavcu 1 az 3.

§ 11
Podminky provadéni klinickych zkousek

(1) Klinické zkousky mohou byt zah4jeny a provadény na subjektech pouze v

ptipadech, jestlize

a)



b)

d)

g)

predvidatelna rizika a obtize nepievazuji oCekavany piinos pro subjekt, poptipadé pro
ochranu veftejného zdravi,'*

byl ziskan informovany souhlas subjektu nebo jeho zakonného zastupce, a to
bezprostiedné pred zahdjenim klinickych zkousek,

byl ziskan pisemny souhlas s planem klinickych zkousek etické komise u
poskytovatele, u néhoz maji byt klinické zkousky provadény, poptipad¢ souhlas etické
komise ustavené ministerstvem, pokud poskytovatel etickou komisi neustavil,

jsou zahajeny a provadény pod vedenim zkousejiciho,

1.
ktery je lékafem s odpovidajici kvalifikaci a specializaci k tomuto ucelu, nebo

2.
kterym je jina k tomuto ucelu kvalifikovana fyzicka osoba,

a to ve vhodném prostredi, v rdmci uréené¢ho ucelu pouziti zdravotnického prostiedku
a za podminek stanovenych vyrobcem,

v piipad€ nutnosti

1.

byla provedena biologicko-bezpecnostni zkouska odpovidajici soucasnému stavu
veédeckych poznatkii nebo jina zkouska, ktera je pottebna pro ovétreni uréené¢ho ucelu
pouziti zdravotnického prostiedku, a

2.

je prokéazana bezpecnostné-technicka nezavadnost pouziti zdravotnického prostiedku s
prihlédnutim k jeho technickému stavu, ptedpisim upravujicim bezpecnost a ochranu
zdravi pfi praci a pfedpisim v oblasti prevence proti vzniku pracovnich Urazi, a

3.
byly dodrzeny etické zasady,

14b)

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

osoby, které¢ se podileji na navrhovani, schvalovani, provadéni, kontrole,
dokumentovani a vyhodnocovani klinickych zkousek,



h)

maji odpovidajici kvalifikaci ke splnéni svych ukolu, a

2.
nebudou uplatiiovat na subjekt nepfiméieny vliv,

smlouvy a dohody uzaviené v ramci klinickych zkousek byly pisemné zaznamenany a
podepsany jejich ucastniky,

bylo sjedndno pojisténi pro ptipad Skody na zdravi subjektu a tfeti osoby v ramci
provadénych klinickych zkousek; pojistné plnéni se musi vztahovat i pro ptipad, kdy
za vzniklou Skodu nebylo prokazano zavinéni konkrétni osoby.

(2) Klinické zkousky, u nichz se neptedpoklada preventivni nebo lécebny piinos pro

subjekt, se nesmi provadét na osobach

a)

b)

zbavenych zptsobilosti k pravnim tikontim nebo jejichz zpiisobilost k pravnim
ukontim je omezena,

jejichz informovany souhlas nelze zajistit vzhledem k jejich zdravotnimu stavu,

ve vazbé nebo ve vykonu trestu odnéti svobody nebo umisténych v jinych zatizenich
na zakladé€ rozhodnuti soudu,

vykonavajicich vojenskou zékladni sluZzbu, ndhradni sluzbu nebo civilni sluzbu, nebo

jimZ je poskytovédna zdravotni péce bez jejich souhlasu.

(3) Klinické zkousky u osob mladsich 18 let se provadéji za podminek uvedenych v

odstavci 1 pouze v ptipadé, jestlize

a)

b)

podle soucasnych poznatkl 1¢kaiské veédy

1.
je ur¢enym ucelem pouziti zdravotnického prostfedku stanoveni diagndzy a ochrany
zdravi (zejména prevence proti chorobam) u téchto subjektli, nebo

2.
by klinické zkouSky u subjekti starSich 18 let nepfinesly uspokojivé vysledky,



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

(4) Klinické zkousky u t¢hotnych nebo kojicich Zen se provadéji za podminek
uvedenych v odstavci 1 pouze v ptipadé, je-1i na zéklad€ soucasnych poznatki 1ékaiské védy

a)
uréenym ucelem pouziti zdravotnického prostiedku ochrana zdravi (zejména prevence
proti vzniku onemocnéni), stanoveni diagnozy, 1é¢eni nemoci nebo jeji zmirnéni, a to
u té¢hotnych nebo kojicich zen anebo u dosud nenarozenych déti,

b)
provedeni klinickych zkouSek spojeno pro dosud nenarozené dité s nepatrnym
rizikem, a

c)

odtivodnén zavér, ze uspokojivych vysledki klinickych zkousek 1ze dosahnout pouze
tehdy, budou-li tyto zkouSky provedeny na subjektech, kterymi jsou té¢hotné nebo
kojici Zeny.

(5) P1i klinickych zkouSkach musi byt pouzité postupy primétené zkousenému
zdravotnickému prostiedku; piti vyskytu nepfedvidanych nebo zvySenych rizik pro subjekty
musi byt provadéni klinickych zkousek pferuseno, a nelze-li rizika odstranit, zastaveno. O
zaméru provést klinické zkouSky musi byt pted jejich zahdjenim pisemné informovany

a)

ministerstvo, nebo

b)
pfislusny Gfad ¢lenského statu Evropskych spolecenstvi, ve kterém maji byt klinické
zkousky provadény.

U zdravotnickych prostfedkli stanovenych natizenim vlady lze zahdjit klinické zkousky po
uplynuti 60 dnil po tomto oznameni, pokud neni oznamen béhem této lhiity nesouhlas s jejich
provedenim z dlivodu ochrany zdravi subjektu nebo vefejného zdjmu; negativni stanovisko se
pisemné¢ oznamuje zadavateli, poptipadé zplnomocnénému zastupci, dale poskytovateli,
ptislusné etické komisi a Ustavu.

(6) Doba trvani klinickych zkousek a Cetnost pozorovani musi odpovidat charakteru

zkouseného zdravotnického prostfedku, jeho ur¢enému tcelu pouziti, jeho deklarované
bezpecnosti, vhodnosti a G¢innosti tak, aby byla zarucena platnost odbornych zavéri.

§12

Dokumentace klinického hodnoceni a klinickych zkouSek



b)

(1) Dokumentaci klinického hodnoceni tvoii zejména

pisemnd smlouva mezi zadavatelem a poskytovatelem, u n¢hoz se ma klinické
hodnoceni provadét,

pisemna dohoda mezi zadavatelem (asistentem zadavatele) a zkousejicim
(zkousejicimi) vymezujici napiiklad vztahy jejich odpovédnosti a ml¢enlivost podle §
49,

soubor ptislusnych informaci zndmych pted zahajenim klinického hodnoceni,

soubor dokumentti obsahujici potebné tdaje o zdravotnickém prostredku, ktery ma
byt hodnocen, a

zavérecna zprava o klinickém hodnoceni.

(2) Dokumentaci klinickych zkousek tvoii zejména

pted jejich zahdjenim

1.
smlouvy a dohody uvedené v odstavci 1 pism. a) a b),

2.
ptirucka zkousejiciho, kterou se rozumi soubor piislusnych informaci znamych pied
zahajenim klinickych zkouSek, zejména informaci harmonizovanych s pravem a

doporu¢enimi Evropskych spolegenstvi,'*”

3.
plan klinickych zkousSek,

4.
pisemny souhlas etické komise,

5.
informovany souhlas,

6.

soubor dokumentl obsahujici potfebné udaje o subjektech a o zdravotnickém
prostiedku, ktery mé byt klinicky zkousen; tyto dokumenty tvoii soucast planu
klinickych zkousek,



b)

b)

7.
seznam léCiv a zpusob jejich podavani subjektiim,

8.
zpusob nahrady skody pro ptipad ijmy na zdravi subjektti v dusledku jejich podrobeni
se klinickym zkouSkam,

v prubehu klinickych zkousek zaznamy o

1.
¢innostech provadénych podle planu klinickych zkousek,

2.
pfedem neptedvidanych jevech a opatfenich provedenych nad rdmec planu klinickych
zkousek,

3.
nezadoucich ptihodéach, pokud dojde k jejich vzniku,

zaverecna zprava o klinickych zkouskéch po jejich ukonceni zahrnuje zejména popis
metodiky a ndvrhu klinickych zkousek, analyzu vSech soustiedénych udaji ze
zainteresovanych pracovist’ véetné kritického posouzeni jejich klinického
vyhodnoceni a ptislusnou statistickou analyzu, udaje od vSech subjekti, pricemz
zadny subjekt nesmi byt identifikovatelny z této zpravy ani ze zvetejnénych vysledku.

§ 13

Povinnosti zadavatele v souvislosti s klinickym hodnocenim
a klinickymi zkouskami

(1) Zadavatel klinického hodnoceni je povinen zajistit

zkousejiciho, ktery musi

1.
mit odpovidajici kvalifikaci, zkuSenosti a znalosti o pouziti ptislusného
zdravotnického prostredku,

2.
byt opravnén vykonavat odpovidajici odbornou ¢innost,

ptipravu, uchovavani, bezpecnost a Uplnost dokumentti, zejména zavérecné zpravy o
klinickém hodnoceni,



d)

b)

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

pro zkousejiciho pokyny, navody, popiipadé¢ instruktaze zaméiené k ur¢enému ucelu

pouziti zdravotnického prostedku, technické a dalsi idaje o hodnoceném
zdravotnickém prostiedku,

podepsani zavérecné zpravy o klinickém hodnoceni statutarnim orgédnem piislusného
poskytovatele, u kterého se klinické hodnoceni provadélo, zkousejicim a statutarnim

organem zadavatele.

(2) Zadavatel klinickych zkousek je povinen zajistit

zkousejiciho, ktery musi

1.
mit odpovidajici kvalifikaci, zkuSenosti a znalosti o pouziti ptislusného
zdravotnického prostredku,

2.
byt opravnén vykonavat odpovidajici odbornou ¢innost,

3.
znat klinické prostiedi, v némz maji byt klinické zkouSky provedeny, jakoz i
podminky a pozadavky klinickych zkousek,

ptipravu, uchovavani, bezpec¢nost a uplnost dokumentti, zejména

1.
planu klinickych zkousek,

2.
zprav o vysetieni subjekti,

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

4,
informaci o nezadoucich piihodach, které mu byly oznameny,

5.
zavérecné zpravy o klinickych zkouskach,

6.



d)

b)

dalsich dokumentti obsahujicich data, statistické analyzy, vysledky zkouSek
provedenych podle § 11 odst. 1 pism. e), v€etn€ tdajti zpracovavanych osobami
podilejicimi se na klinickych zkouskéch,

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

pisemné informovani zkousejicich o nezddoucich ptihodach pfi klinickych zkouskach
provadénych na n€kolika pracovistich, a to do 10 dnti ode dne, kdy byl o nich
informovan.

(3) Pti provadéni klinickych zkousek je zadavatel dale povinen

dohodnout se zkousejicim

1.
shromazd’ovani a vyhodnocovani statistickych udaji,

2.
pocet subjektt, a

3.
metody a postupy zaznamenavani nezadoucich piihod a jejich analyzovani,

pov¢etit asistenta zadavatele dohledem nad provadénim klinickych zkousek; tuto
povinnost zadavatel nema, jestlize bude sdm provadét dohled nad klinickymi
zkouSkami a ponese za n¢ odpoveédnost,

zajistit pro zkousejiciho

1.
pisemnou piirucku zkousejiciho, popiipad¢ dalsi informace pottebné pro provadéni
konkrétnich klinickych zkousek,

2.
pokyny, navody, poptipad¢ instruktaze zametené k ur¢enému ucelu pouziti
zdravotnického prostredku,

3.
technické a dal§i idaje o zkouSeném zdravotnickém prostiedku, a

4.
informace ziskané z pfedklinickych zkousek vztahujici se k predmétu klinickych
zkousek;



d)

g)

h)

a)

dokumentace uvedend v bodech 1 az 3 musi byt v ¢eském jazyce,
podepsat

1.
plan klinickych zkousek,

2.
zavérecnou zpravu o klinickych zkouskach,

ptedat zkousejicimu zdravotnicky prostfedek uréeny pro klinické zkousky a uvedeny v
planu klinickych zkousek,

uchovavat zaznamy o nezadoucich ptihodéach, které mu byly oznameny v prab&hu
klinickych zkousek, a to po dobu nejméné 15 let,

posoudit spole¢né se zkousejicim nezadouci ptihody a informovat o nich ihned po
jejich vzniku Ustav; obsah informace mlize stanovit ministerstvo vyhlaskou,

sjednat pojisténi pro piipad Skody podle § 11 odst. 1 pism. i), a to s pojiStovnou
opravnénou k podnikani.'” Rozsah pojisténi musi byt v piiméfeném poméru k rizikiim
spojenym s konkrétnimi klinickymi zkouskami a pojisténi pro piipad smrti nebo
trvalého poskozeni zdravi anebo dlouhodobé pracovni neschopnosti musi byt sjednano
nejméné na 1 000 000 K¢. Sjednané financni ¢astky podléhaji po uplynuti kazdych 12
mésicti od vzniku pojiSténi valorizaci ve vysi 6 %. V ptipad¢, ze dojde k Cerpani
pojistného plnéni, zanika narok na odskodné,

pied zah4jenim klinickych zkousek'* pisemné informovat ministerstvo o ziméru
provést klinické zkousky podle planu téchto zkousek a o souhlasu etické komise; plan
klinickych zkousSek a souhlas etické komise tvoii ptilohy této informace.

§ 14

Povinnosti zkousSejiciho pri klinickém hodnoceni
a klinickych zkouskach

(1) Za ucelem klinického hodnoceni je zkousejici povinen

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



b)

d)

d)

prohlésit pisemné, ze on a jeho spolupracovnici budou schopni provadét a dokoncit
klinické hodnoceni. Dale je povinen prokazatelné prohlésit, Ze on ani jeho
spolupracovnici nemaji k predmeétu klinického hodnoceni osobni vztah, ktery by mohl
vyvolat stfet zajmt nebo narusit klinické hodnoceni, jehoz provadénim je povéren,
zejména provadi-li jej soubézné s jinym klinickym hodnocenim, na némz ma osobni
ucast,

po ukonceni klinického hodnoceni podepsat zavérecnou zpravu, a

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

(2) Za celem klinickych zkousek je zkousSejici povinen zajistit

aby rizika pti provadéni klinickych zkousek neohrozila subjekt,
posouzeni, zda dusevni stav subjektu umoziuje zahajeni klinickych zkousek,
ziskani informovaného souhlasu,

zpracovani a predlozeni planu klinickych zkousek etické komisi a ptedani jejiho
vyjadieni zadavateli; dale odpovida za poskytnuti informaci etické komisi o

1.
védecké podstaté navrhu uvedeného planu s ptihlédnutim k predklinickym
informacim,

2.
moznych vlivech na zdravi subjektli, nebezpecich a moznostech jejich omezeni,

3.
predpokladaném psychickém stavu subjekti,

4.
navrhované metod¢ kontroly klinickych zkousek a rozsahu odpovédnosti zkousejiciho,

5.
finan¢ni nebo jiné nabidce ucinéné subjektim,

6.
obsahu dohod uzavienych mezi zadavatelem a zkouSejicim,

7.



g)

zpusobu ziskani informovaného souhlasu subjektu, poptipadé jeho zdkonného
zastupce,

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

9.
pripadnych dalSich informacich, které nejsou uvedeny v planu klinickych zkousek,

piesnost, Citelnost a ochranu udaju o klinickych zkouskach, udaji v dokumentech a
zaznamech o subjektech, a to jak v pribéhu, tak i po ukonceni klinickych zkousek,

provedeni zmén Udaji uvedenych v pismenu e); tyto zmény musi byt provedeny tak,
aby pivodni zapis zlstal Citelny, u kazdé zmény musi byt uvedeno datum jejiho
provedeni a podpis osoby, kterd zménu provedla,

oznameni nezddouci piihody zadavateli, jeji dokumentaci a odstranéni jejich
negativnich dopada na zdravi subjektii, poptipadé¢ dalSich fyzickych osob, které se na
provadeéni klinickych zkousek podileji.

(3) Zkousejici je v souvislosti s provadénim klinickych zkousek dale povinen

pted zahdjenim klinickych zkousek

1.
vyzadat od zadavatele ptirucku zkousejiciho, popiipad¢ dalsi informace, které
povazuje za nezbytné nutné pro provadéni klinickych zkousek,

2.
sezndmit se v odpovidajicim rozsahu s pouzivanim zdravotnického prostredku v
souladu s jeho uréenym ucelem pouziti,

3.
seznamit se fadn¢ s pldnem klinickych zkousek, a poté jej podepsat,

4.

sepsat prohldseni, Ze on a jeho spolupracovnici budou schopni provadét a dokoncit
klinické zkousky a Ze on ani jeho spolupracovnici nemaji k pfedmétu klinickych
zkousek osobni vztah, ktery by mohl vyvolat stfet z4jmt nebo narusit klinické
zkousky, jejichz provadénim je povéien, zejména provadi-li se soubézné jiné klinické
zkousky, na nichZ mé osobni ucast,

5.
zajistit nezbytnou piipravu, v€etné opatieni pro ptipad vyskytu neptedvidanych
situaci, v€etné nezaddoucich ptihod, v ramci pozdé¢ji provadénych klinickych zkousek,



b)

6.
zabezpecit posouzeni zdravotniho stavu subjekt, u nichz nelze ocekavat zadny piimy
terapeuticky pfinos, a podepsat zpravu o vysetfeni, a

7.
sezndmit prokazatelné subjekt s jeho zdravotnim stavem, popiipad¢ s pfedepsanymi
1é¢ivy a zptisobem jejich podani,

v prubé¢hu klinickych zkousek

1.

zajistovat odpovidajici vybér subjektl, evidovat je podle jejich ticasti na klinickych
zkouskach, evidovat jejich adresy, zptsob telefonického nebo jiného spojeni a
I€katské zpravy o zdravotnim stavu kazdého subjektu,

2.
informovat oSetfujiciho 1ékate subjektu o tcasti subjektu na klinickych zkouskach,

3.
seznamit subjekt s moznymi zdravotnimi dasledky pro piipad odstoupeni od
klinickych zkousek, jestlize se tak rozhodl v prubéhu jejich provadéni,

4.
informovat etickou komisi o zmén¢ v planu klinickych zkousSek schvalenych jiz
zadavatelem a vyzadat si jeji stanovisko,

5.
informovat neprodlen¢ zadavatele, poptipad¢ asistenta zadavatele, ptisluSnou etickou
komisi, Ustav a ministerstvo o vzniku nezddouci ptihody a o u¢inénych opatienich,

6.

projednat se zadavatelem upravy planu klinickych zkousek; bez jeho pisemného
souhlasu nelze tyto upravy realizovat. Tento postup neplati v piipadé vzniku kritické
situace smétujici k ohrozeni zdravi subjektu, takové odchylky od planu klinickych
zkousek nevyzaduji piedchoziho souhlasu etické komise nebo zadavatele, nejsou
povazovany za poruseni smlouvy, ale musi byt oznameny zadavateli, a

7.

kontrolovat, zda se stale postupuje v souladu s planem klinickych zkousek a zda
osoby, které provadéji a zajist'uji klinické zkousky, plni fadné tkoly, které na né
prenesl,

po ukonceni klinickych zkousek

1.
podepsat zaveére¢nou zpravu o klinickych zkouskéch; jestlize odmitne tak ucinit, musi
podat odpovidajici vysvétleni davodit odmitnuti, a



2.

uchovavat po dobu 10 let dokumentaci uvedenou v § 12 odst. 2 pism. b) a c), a to tak,
aby totoznost subjektu se nestala znamou bez jeho predchoziho souhlasu osobam,
které s touto dokumentaci nebyly sezndmeny v pribéhu klinickych zkousek.

Zpusobilost k provadéni klinického hodnoceni
nebo klinickych zkousek

§15

(1) Posuzovani zpusobilosti pracovisté poskytovatele k provadéni klinického hodnoceni
nebo klinickych zkouSek (déle jen "pracoviste") je postup, pti kterém ministerstvo posuzuje,
zda je systém zakladniho materialné technického a personalniho zabezpeceni pozadavkil na
pracovisté poskytovatele'® zplisobily k provadéni klinického hodnoceni nebo klinickych
zkousek konkrétniho zdravotnického prostiedku.

(2) Pokud pracoviste
a)
je uznano zpusobilym k provadéni klinického hodnoceni a klinickych zkousek, vyda
ministerstvo osvédceni o zplsobilosti k provadéni klinického hodnoceni a klinickych
zkousek (dale jen "osvédceni"),
b)

neni uznano zpusobilym k provadéni klinického hodnoceni a klinickych zkousek,
zamitne ministerstvo Zadost o vydani osvédceni.

(3) Ministerstvo miize stanovit vyhlaskou po projednani s ptislusnou komorou'”
podrobnéj$i materidlni, technické a personalni pozadavky pro uznani zpusobilosti pracovisté.

(4) Naklady spojené s uznanim zpisobilosti pracovisté poskytovatele k provadéni
klinického hodnoceni nebo klinickych zkousek hradi ptislusny poskytovatel.
§ 16

(1) Osvédeeni vymezuje predmét, rozsah a pozadavky, za nichz l1ze klinické hodnoceni
nebo klinické zkousky provadét, a dobu, na kterou bylo vydano.

(2) Ministerstvo kontroluje dodrzovani pozadavki, za kterych bylo osvédceni vydano; v
piipadé zjiSténi nedostatkl a podle jejich zdvaznosti ministerstvo pozastavi platnost

osvédceni, popiipadé osvédceni odejme.

(3) Vydana a odebrana osvédceni ministerstvo zvetejiiuje ve Vestniku Ministerstva
zdravotnictvi Ceské republiky.

HLAVA IV



PREDEPISOVANI A VYDEJ
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

§ 17
Piedepisovani zdravotnickych prostredki

(1) Vlada muze stanovit natfizenim zdravotnické prostiedky, které mohou pfimo nebo
nepiimo ohrozit zdravi ¢loveka, a to 1 pfi dodrzeni urc¢eného ucelu jejich pouziti, jestlize se
pouzivaji bez dozoru lékate, nebo jejichz pouziti predpokladéa poradu s 1ékafem, stanoveni
diagnozy lékatem, poptipadé 1écbu podle pokynti a dohledu Iékate anebo jsou Casto
pouzivany ve zna¢ném rozsahu v rozporu s ur¢enym ucelem jejich pouziti; tyto prostiedky se
piedepisuji na tiskopise poukazu na zdravotnicky prostfedek'” (dale jen "poukaz") nebo na
objednavku.

(2) Pti ptedepisovani zdravotnickych prostredka

a)
v Armadé Ceské republiky se postupuje podle tohoto zakona a v souladu se zvI4stnim
pravnim piedpisem,'®

b)
u Policie Ceské republiky se postupuje podle tohoto zdkona a v souladu se zvlastnim
pravnim ptedpisem.'® Kontrolu uvedenych ¢innosti provadéji organy Ministerstva
vnitra,

c)

ve Vézeniské sluzbé Ceské republiky se postupuje podle tohoto zakona a v souladu se
zv1a§tnim pravnim ptedpisem.'”

§18

Nakup, skladovani a prodej zdravotnickych prostiredki
s nejvyssi mirou rizika pro fyzické osoby

Vedle vyrobct a distributorti, Iékaren, jinych zatizeni ur¢enych k poskytovani
zdravotnickych prostiedka' a jinych pravnickych nebo fyzickych osob uvedenych ve
zv1a§tnim pravnim ptedpisu'® mohou nakupovat, skladovat a prodavat zdravotnické
prosttedky fyzické nebo pravnické osoby, které pro uvedenou ¢innost ziskaly Zivnostenské
opravnéni podle zvlastniho pravniho predpisu'® (dale jen "prodejci zdravotnickych
prostfedkt"). Prodejci zdravotnickych prostiedka tiidy 1Ib a 1119, s vyjimkou kondomi, musi
mit doklad o proskoleni vyrobcem k nakupu, skladovani a prodeji ptisluSnych zdravotnickych

prostiredk.

§19

Povinnosti souvisejici s nakupem, skladovanim a prodejem
zdravotnickych prostiedkii



(1) Vyrobci, distributoii, 1€karny, jind zafizeni urCena k poskytovani zdravotnickych
prostfedki'”, jiné pravnické osoby nebo fyzické osoby uvedené ve zvlastnim pravnim
piedpisu'® a prodejci zdravotnickych prosttedkll jsou povinni

a)
zachézet se zdravotnickymi prostfedky v souladu s nédvody k jejich pouzivéni,
popiipad¢ s dalsimi pokyny vyrobce, pokud tento vyrobce nestanovi jinak,

b)
hlasit bezodkladné Ustavu vznik nezaddouci piihody nebo skutecnost nasvédcujici
divodnému podezieni o vzniku nezadouci ptihody, jakmile se o ni dozvi, a

c)
uchovévat po dobu 10 let pro potieby ptislusnych spravnich aradii kopie poukazii a
objednavek, na jejichz zékladé byly prodany zdravotnické prostiedky uvedené v § 17
odst. 1 a § 20 odst. 3 pism. a) a b).

(2) Zdravotnické prostiedky musi byt

a)
skladovéany podle pokynti jejich vyrobct a

b)

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

(3) Zdravotnické prostiedky, které byly vyfazeny z prodeje, musi byt ulozeny oddélené
od zdravotnickych prosttedki, které Ize prodavat; s témito zdravotnickymi prosttedky se
naklada podle zvlastniho pravniho piedpisu'®®.

(4) Prodavat lze jen zdravotnické prosttedky, které byly uvedeny na trh v souladu se
zv1astnimi pravnimi predpisy®”.

(5) Zdravotnické prostiedky nesmi byt prodavany, popiipadé jinak distribuovany,
jestlize

a)
uplynula doba jejich pouzitelnosti, pokud ji jejich vyrobci stanovili,

b)
byla porusena celistvost jejich originalniho baleni, poptipadé chybi nebo neni Citelné
oznaceni na jejich obalu, nebo

c)

doslo ke zméné podminek stanovenych jejich vyrobci, za nichz musi byt tyto
prosttedky skladovany.



b)

d)

HLAVA V

INSTALACE, POUZIVANI, UDRZBA, SERVIS
A EVIDENCE ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU

§ 20
VSeobecné pozadavky

(1) Poskytovatelé jsou povinni zajistit, aby

zdravotnické prosttedky byly instalovany, pouzivany a udrzovany jen k uréenému
ucelu pouziti a v souladu s provoznimi ptedpisy a predpisy upravujicimi bezpecnost a
ochranu zdravi pfi praci,

zdravotnické prosttedky byly zapojovany ke spole¢nému pouzivani s jinymi
zdravotnickymi prostfedky, pfisluSenstvim, s potfebnym programovym vybavenim
nebo s jinymi predméty pouze tehdy, je-li toto zapojeni nezavadné z hlediska
bezpecnosti podle pismene a) a nutné z hlediska funkénosti,

zdravotnické prosttedky byly pouZzivany jen osobami, které na zaklad¢ odpovidajiciho
vzdelani, ostatnich znalosti, praktickych zkusenosti a podle potieby i svého zacviku
specificky zaméteného na ptislusny prostfedek nebo skupinu prostredkil, poskytuji
zaruku odborného pouzivani téchto prostiedk, a to v souladu s navody k pouziti nebo
jinymi pfipojenymi informa¢nimi materialy zaméfenymi na bezpecnost ptislusnych
zdravotnickych prostredk,

jejich zaméstnanci a pacienti byli pouceni o nutnosti presveéd¢it se pied kazdym
pouzitim zdravotnického prostiedku o jeho fddném stavu, funkcnosti a bezpecném
pouziti, pokud takové prezkouseni konkrétniho zdravotnického prostiedku a zpisobu
jeho uréeného ucelu pouziti prichazi v ivahu; tento pozadavek se pfiméiené vztahuje i
na jeho prislusenstvi, programové vybaveni a dalsi predmét spojeny se zdravotnickym
prosttedkem.

(2) Poskytovatelé jsou pti prevzeti zdravotnického prostiedku z faze distribuce povinni

se presvedcit, zda

a)

b)

zdravotnicky prostiedek je vybaven navody, poptipadé dalSimi pokyny vztahujicimi se
k bezpeénému pouzivani a udrzbé, véetné dezinfekce a sterilizace zdravotnického
prostiedku, a to v ¢eském jazyce,



jsou splnény pozadavky sterility a pokyny k ndvodu, poptipadé dalsi pokyny
nezpusobujici poruSeni baleni a zabezpecujici bezpecnou sterilizaci, jestlize ma byt
zdravotnicky prostiedek sterilni.

ten, kdo prodava zdravotnicky prostiedek, ma ujisténi o tom, ze vyrobce nebo dovozce
vydal prohlaseni o shodé&; toto ustanoveni se nepouzije po vstupu smlouvy o
ptistoupeni Ceské republiky k Evropské unii v platnost.

(3) V zgyjmu piedchézeni nepfedvidanym nebezpeim ministerstvo mize stanovit
vyhlaskou

a)
druhy zdravotnickych prostiedkl se zvySenym rizikem pro uzivatele a tieti osoby,

b)
druhy zdravotnickych prostiedki, které budou sledovany po jejich uvedeni na trh,
nebo pro zatazeni do rejstiiku implantabilnich zdravotnickych prostredkii,

c)
dalsi pozadavky pro pouzivani zdravotnického prosttedku nebo druhy zdravotnickych
prosttedktl presahujici obsah odstavce 1 smétujici zejména k predchazeni poskozeni
na zdravi uzivatelu a tfetich osob,

d)

zpusob ziizeni a vedeni rejstiiku implantabilnich zdravotnickych prosttedki a s tim
spojené ohlasovaci povinnosti, zpracovani takto ziskanych informaci, dostupnost
udajii a zptisob zabezpec€eni osobnich dat pacientt.

§ 21
Informace pro uzivatele

(1) Navody k pouziti zdravotnického prostiedku a informace pro uZzivatele, které se
vztahuji k jeho bezpecnému pouzivani pti poskytovani zdravotni péce, dodavané spolu se
zdravotnickym prostfedkem, musi byt uzivateli kdykoli dostupné.

(2) Osoba odpovédna za implantaci zdravotnického prostfedku je povinna pacientovi,
jemuz byl zdravotnicky prostiedek implantovan, poptipadé jeho zakonnému zastupci
poskytnout podrobnou informaci obsahujici tdaje, které umoznuji identifikaci zdravotnického
prosttedku, vcetné jeho prislusenstvi, spolu s pokyny tykajicimi se bezpecnosti pacienta a
jeho chovani, véetné toho, kdy ma pacient vyhledat 1¢kate a kterym vliviim prostiedi by se
nem¢l vystavovat vliibec nebo jen pfi dodrzovani vhodnych preventivnich opatieni.

(3) Ministerstvo muize, pokud je to nutné pro ochranu zdravi a bezpecnost pacientt,
stanovit vyhlaskou bliz8i podrobnosti o druhu, obsahu, rozsahu poskytovani a dostupnosti

informaci podle odstavct 1 a 2.

(4) P1i informovani pacientl v souvislosti s pouzivanim zdravotnickych prostiedk je



nutno dbat ptislusnych pokynti v ndvodu k pouziti téchto prostfedkii a informaci uvedenych v
odstavcei 1.

§ 22
Instruktaz

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

a)
absolvovaly instruktaz k pfislusnému zdravotnickému prostiedku nebo k nékterému
zdravotnickému prostfedku tohoto typu provedenou v souladu s pfisluSnym navodem
k pouziti,

b)

byly sezndmeny

1.
s informacemi uvedenymi v § 21 odst. 1, a

2.
se zvlaStnimi riziky spojenymi s pouzivanim uvedenych zdravotnickych prostiedki.

(2) Instruktdz mohou provadét pouze osoby, které na zaklad¢ svého vzdélani, svych
znalosti, praktickych zkusSenosti a pouceni vyrobcem jsou pro provadéni instruktaze o
zachazeni se zdravotnickymi prosttedky a jejich pouzivani vhodné. V ptipadé potieby je
poskytovatel, ktery pouziva tyto zdravotnické prostiedky, povinen provadét opakované
instruktaZe podle pfedem vypracovaného planu, jakoz 1 u novych zaméstnancti, ktefi jsou
ur¢eni k jejich pouzivani ¢i obsluze.

(3) Jestlize jsou zdravotnické prostiedky uvedené v § 20 odst. 3 pism. a) a b) pouzivany
spolu s piislusenstvim, potfebnym programovym vybavenim nebo dal§imi zdravotnickymi

prostfedky, musi se instruktdz vztahovat i na tyto uvedené kombinace a jejich zvlaStnosti.

(4) O instruktazich podle odstavcl 1 a 2 musi byt vedena evidence, kterd musi byt
uchovavana po dobu 5 let.

(5) Vyrobce nebo dodavatel jsou povinni zajistit, aby instruktdze provadély osoby
uvedené v odstavci 2.
Instalace a pouZzivani zdravotnickych prostredki
§23

(1) Zdravotnické prostiedky musi byt instalovany v souladu s timto zdkonem,
zvlastnimi pravnimi pfedpisy,”* vieobecné uznavanymi technickymi pravidly a pfedpisy



upravujicimi bezpecnost a ochranu zdravi pfi praci a musi byt pouzivany pouze v souladu s
urcenym ucelem pouziti. Tyto prostifedky nesméji byt instalovany a pouzivany, jestlize
vykazuji takové nedostatky, které mohou ohrozit zdravi lidi.

(2) Ministerstvo mize stanovit vyhlaskou po dohod¢ s Ministerstvem primyslu a
obchodu, a jde-li o zdravotnické prostfedky vyuzivajici jadernou energii a ionizujici zafeni, i
se Statnim uradem pro jadernou bezpecnost pozadavky na

a)
vedeni provoznich knih zdravotnickych prostedk,

b)
druhy a pocet zdravotnickych prostfedki potiebnych pro dosahovani nékterych
zdravotnickych vykont,

c)

pfedavani informaci ziskanych v souvislosti s pouzivanim téchto prostiedkt ke
zpracovani ministerstvu a Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky Ceské
republiky (dale jen "Statisticky ustav").

§ 24

(1) Ministerstvo miize stanovit vyhlaSkou po dohod¢€ s Ministerstvem primyslu a
obchodu, a jde-li o zdravotnické prostredky vyuzivajici jaderné energie a ionizujiciho zafeni, i
se Statnim ufadem pro jadernou bezpecnost

a)
cetnost, rozsah a zplsob provadéni technické kontroly méfeni u zdravotnickych
prostiedkii s méfici funkei, které podléhaji technickym kontrolam meéteni,

b)
podrobnosti tykajici se rozsahu a zptisobu povétovani osob provadénim technickych
kontrol méteni u zdravotnickych prostfedkli uvedenych v pismenu a) a zptisob
kontroly jejich ¢innosti.

(2) Poskytovatelé jsou povinni u zdravotnickych prostfedki s métici funkei, které
pouzivaji pfi poskytovani zdravotni péce,

a)

pfijmout opatieni, ktera zaruci dostate¢nou piesnost a spolehlivost méteni, a

b)
poskytnout u¢innou souc¢innost pii provadéni technické kontroly méfent.

§ 25



Cisténi, dezinfekce a sterilizace zdravotnickych prosti-edkii

(1) P1i ¢isténi, dezinfeketi a sterilizaci zdravotnickych prostiedkl u poskytovateltt musi
byt zohlednény navody a informace vyrobct, technické pozadavky,?" a to s pfihlédnutim ke
konkrétnimu druhu téchto zdravotnickych prostiedkt. Uvedené ¢innosti se provadeji pomoci
vhodnych pfistroji a pfistrojovych systémil a za pouziti vhodnych metod s ptihlédnutim ke
druhu, velikosti a rozsahu ¢innosti poskytovatele.

(2) Ministerstvo muze stanovit vyhlasSkou pozadavky a postup, které musi poskytovatelé
dodrzovat pii CiSténi, dezinfekci a sterilizaci zdravotnickych prostiedku.
§ 26

zruSen zakonem ¢. 130/2003 Sb.

§ 27
Periodické bezpecnostné technické kontroly zdravotnickych prostiedki

(1) K zajisténi bezpecnosti uzivatelt a tietich osob a k zabezpeceni fadného stavu
zdravotnickych prostfedkti ministerstvo miize stanovit vyhlaSkou v souladu s navody k
pouziti, pokyny a instrukcemi vyrobcii

a)

druhy nebo ttidy zdravotnickych prostfedkt, které musi byt pravidelné kontrolovany,

b)
zékladni pozadavky na druh, zplsob, rozsah a intervaly provadéni periodickych
kontrol zdravotnickych prostiedki.

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

§ 28
Udriba a servis zdravotnickych prostiredki

(1) Zdravotnické prostiedky musi byt prokazateln¢ a odborné€ udrzovany v fadném stavu
kontrolami, oSetfovanim, sefizovanim, opravami a zkouskami provadénymi v souladu s
pokyny vyrobci téchto prostfedk, pislusnymi zvlastnimi pravnimi predpisy** a piedpisy
pro provozovani zdravotnickych prostiedkt (dale jen "servis") s cilem zabezpecit pozadavek
uvedeny v § 4 odst. 2 vété prvni.

(2) Servis muze poskytovatel provadét pouze



prosttednictvim zaméstnanct, jejichz odborny vycvik, zkusenosti, znalosti ptislusnych
pravnich piedpisii a technickych norem** a absolvované instruktaze podle § 22
(nejméné v rozsahu vymezeném navodem k pouziti nebo obsluze)

1.
odpovidaji mife zasahti do konstrukce a funk¢énich prvki zdravotnického prostredku,
rozsahu jednotlivych tkont a jejich néro¢nosti,

2.

poskytuji zaruky, ze ¢innost podle bodu 1 bude provadéna odborn€ a nebude mit
negativni vliv na charakteristiky (vlastnosti) zdravotnického prostfedku stanovené
jeho vyrobcem,

3.

jim umoziuji stanovit a posoudit v jednotlivych piipadech potiebna opatieni k
rozpoznani moznych dasledkt a rizik z hlediska bezpecnosti a funk¢énosti
zdravotnického prostredku,

4.
umoznuji ¢init potfebnd preventivni opatieni, a

b)
jestlize ma odpovidajici materiadln¢ technické vybaveni (prostory a objekty véetné
jejich velikosti, zafizeni a vybaveni potfebnymi piistroji, ndstroji, popiipad¢ jinymi
pracovnimi prostfedky) pro servis konkrétnich zdravotnickych prostredk.

(3) Poskytovatel miize sjednat provadéni servisu jinou osobou, ktera spliiuje podminky
uvedené v odstavci 2 pism. a) a b).

(4) Osoba povétend provadénim servisu, popiipadé odborného hodnoceni stavu
zdravotnického prosttedku postupuje pii své ¢innosti nezavisle na jinych osobach a nesmi byt
jimi ovliviiovéna.

(5) Po provedeni servisu, kterym by mohly byt podstatné ovlivnény konstrukéni a
funkéni prvky zdravotnickych prostfedkt, musi byt prezkouSena bezpecnost a funkcénost
téchto prostiedk.

(6) Osoba provadgjici servis je povinna poskytnout Ustavu v jim stanovené lhiité
pozadované doklady a pravdivé informace a umoznit jejich provéieni, véetné umoznéni
vstupu do prostor, poptipadé zatizeni, které pouziva k servisu zdravotnickych prostredk.

(7) Kontrolu, oSetfovani a zkouSky zdravotnickych prostfedkil s témito ¢innostmi
spojené muze provadét osoba uvedena v odstavci 2 pism. a); pokud poskytovatel povéti
provadénim této ¢innosti pravnickou osobu, odpovida tato osoba za splnéni uvedené
podminky u svych zaméstnanci, které provadénim kontroly a hodnocenim odborného stavu

zdravotnickych prostredkti povéfi.

(8) Ministerstvo v dohod¢ s Ministerstvem primyslu a obchodu a Statnim Gfadem pro
jadernou bezpecnost, jde-li o zdravotnické prostredky, které vyuzivaji jaderné energie nebo
ionizujiciho zafeni, mize stanovit vyhlaSkou



d)

bliz8i podrobnosti pozadavki uvedenych v odstavcich 2 a 7,

postup pii oveéfovani predpokladli u osob uvedenych v odstavcich 2 a 7,

pozadavky pro provadéni servisu uvedené v odstavci 2 pism. b),

postup pii kontrole osob provadéjicich servis.

§ 29

Zv1astni ustanoveni pro provoz

V zdjmu bezpecnosti a ochrany zdravi uzivatell a tietich osob a s pfihlédnutim k

pozadované kvalité, bezpecnosti a u€innosti zdravotnickych prostfedkli miize ministerstvo v
dohod¢ s Ministerstvem prumyslu a obchodu stanovit vyhlaSkou

a)

b)

opatfeni za ucelem zvySeni efektivity informovanosti a poradenské ¢innosti podle § 21
a2,

pozadavky na

1.
mistnosti, popfipad€ objekty pouzivané distributorem, zejména na jejich kvalitu,
velikost a vybaventi,

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

3.
udrzbu zdravotnickych prostiedkil u poskytovateld,

4.

vedeni evidence a na uchovavani dokladi tykajicich se provoznich postupti v oblasti
vyroby, dovozu, distribuce, pouzivani pii poskytovani zdravotni péce, udrzby a
servisu zdravotnickych prostredk,

5.



zajiStovani jednotnosti a spravnosti métidel, ktera jsou zdravotnickymi prostredky, a
na zpusobilost zaméestnanct z hlediska zabezpeCovani metrologickych pozadavkii na
zdravotnické prostiedky,*

6.
typy a oznaceni pouzivanych nadob a obalil, zejména k uskladnéni zdravotnickych
prostiedk,

7.
oznacovani, vyfazovani a zneSkodiiovani nepouzitelnych zdravotnickych prostredki.

§ 30
Evidence zdravotnickych prostredki

(1) Poskytovatelé jsou povinni vést evidenci zdravotnickych prostiedkti

a)
uvedenych v § 20 odst. 3 pism. a) a b),
b)
podléhajicich povinnym periodickym kontrolam,
c)
investi¢niho charakteru; tato evidence musi byt vedena tak, aby umoziovala
neprodlené zjistit umisténi téchto prostiedk,
d)

spojenych s informacni a poradenskou ¢innosti podle § 21 a 22.

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

(3) Jestlize v objektu poskytovatele je situovano radiologické pracoviste, je poskytovatel

povinen vést, vedle evidence zdravotnickych prostfedki podle odstavce 1, inventurni seznam
radiologického vybaveni.

HLAVA VI
OHLASOVACI POVINNOSTI
§ 31
Oznamovaci povinnosti
(1) Vyrobci, dovozci a distributofi zdravotnickych prostfedki anebo jiné osoby

uvadgjici zdravotnické prostfedky poprvé na trh jsou povinni oznamovat ministerstvu
informace, které stanovi vlada natfizenim. Toto ozndmeni miiZze byt u¢inéno az tehdy, pokud s



pfihlédnutim k uréenému ucelu pouziti byla u téchto zdravotnickych prosttedkl posouzena
shoda, jsou oznageny stanovenym zptisobem,” vyrobce nebo dovozce vydal o tom prohlaseni
o shod¢ a jsou pfipraveny k uvedeni na trh.

(2) Osoby, které kompletuji soupravy a systémy zdravotnickych prostiedk, aby je takto
uvedly na trh, nebo provadéji jejich sterilizaci anebo provadéji sterilizaci jinych
zdravotnickych prostfedki oznacenych znackou shody,’ u nichz vyrobce piedpoklada pred
jejich pouzitim sterilizaci umoznujici jejich uvedeni poprvé na trh, jsou povinny oznamit pied
zahdjenim své ¢innosti ministerstvu

a)
jméno, piijmeni, misto trvalého pobytu a misto podnikani nebo adresu provozovny,
jde-li o fyzickou osobu; obchodni firmu nebo nézev, sidlo a adresu provozovny, jde-li
0 pravnickou osobu,

b)
druh a rozsah vykonavané ¢innosti a datum jejiho zahéjeni,

c)
udaje umoziujici identifikovat prislusnou soupravu nebo systém zdravotnickych
prosttedkl (popis), a

d)

datum provedeni sterilizace soupravy nebo systému zdravotnickych prostiedki, véetné
délky jeji ucinnosti.

PoZadované informace se oznamuji na formulafich, které stanovi vlada natfizenim.

(3) Osoby provadéjici servis (§ 28) jsou povinny ohlasit ministerstvu

a)
jméno, pfijmeni, misto trvalého pobytu a misto podnikani nebo adresu provozovny,
jde-li o fyzickou osobu; obchodni firmu nebo nazev, sidlo, adresu provozovny, jde-li o
pravnickou osobu,

b)
druh a rozsah vykondvané ¢innosti a datum jejiho zahajeni,

c)

udaje o opravnéni, na jehoz zdklad¢ se ¢innost vykonava.
Pozadované informace se oznamuji na formuléfich, které stanovi vlada nafizenim.

(4) O zménach tdaji uvedenych v odstaveich 1 az 3 jsou osoby uvedené v téchto
odstavcich povinny informovat ministerstvo, a to do 30 dnti ode dne, kdy takova skute¢nost
nastala.

(5) Ministerstvo vyhodnocuje tdaje ziskané podle ptfedchozich odstavcti a § 32 odst. 3 a
podle potieby stanovi, koordinuje a kontroluje opatteni, jez je podle tohoto zakona nutno



ucinit. Tim neni dotéena odpovédnost osob, které¢ uvadéji na trh a do provozu zdravotnické
prostiedky a pouzivaji je pii poskytovani zdravotni péce.

OhlaSovani, evidence, Setfeni neZadoucich prihod a predchazeni neZidoucim prihodam
§ 32

(1) Vyrobci, dovozci, distributofi, poskytovatelé, autorizované osoby,”” akreditované
osoby** nebo osoby provadéjici servis jsou povinni pisemné oznamit Ustavu nezadouci
ptihodu, kterou zjistili nebo byli o ni informovani.

(2) V ptipad¢ nebezpeci z prodleni je opravnén oznadmit Ustavu nezadouci ptihodu
spojenou s umrtim fyzické osoby téz zaméstnanec osob uvedenych v odstavci 1, jestlize ji
zjisti nebo se o ni dozvi a statutarni osoba u osob uvedenych v odstavci 1 neni k dosazeni.

(3) Jestlize Ustav zjisti nezadouci ptihodu nebo se o ni dozvi, neprodlend

ohlasi tuto skutecnost

1.
vyrobci nebo dovozci ptislusného zdravotnického prostredku,

2.
ministerstvu s uvedenim pfijatych opatieni, a

3.
Policii Ceské republiky, jestlize jde o podezieni z trestného ¢inu,

b)

zahdji jeji Setfeni, a

provede odpovidajici opatfeni ke zmirnéni jejich ptipadnych skodlivych nasledki a
pro zamezeni jejiho opakovani.

(4) Oznameni podle odstavce 1 obsahuje

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

b)
charakteristiku zdravotnického prostiedku specifikovanou podle zvlastniho pravniho
piedpisu,®



obchodni firma (nazev), sidlo autorizované osoby a jeji identifikacni ¢islo osoby,
jestlize se tato osoba zucastnila posuzovani shody u zdravotnického prostiedku, pfti
jehoz pouzivani doslo k nezadouci piihode,

d)
popis nezadouci piihody, kde a kdy k ni doslo, kdo ji zjistil, a pokud je znama, i
pficinu jejiho vzniku, a
¢)
pfijatd opatieni.
(5) Ustav
a)
informuje ministerstvo a v ptipad¢ potteby Komisi Evropskych spolecenstvi o
vysledcich Setfeni nezadouci ptihody,
b)

zvetejnuje ve Véstniku Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv nezadouci ptihodu, u niz
byla prok4zéana pticinna souvislost mezi ni a pouzitim konkrétniho zdravotnického
prostiedku pii poskytovani zdravotni péce.

§ 33

(1) Poskytovatelé, u kterych doslo k nezddouci ptihod¢ s nasledkem smrti nebo
poskozeni zdravi pacienta, jsou povinni evidovat tuto skutecnost ve zdravotnické
dokumentaci poskozeného pacienta.

(2) Ustav eviduje nezadouci pithody zjisténé podle § 32 odst. 1 a 2, vede a uchovava
dokumentaci z jejich Setfeni po dobu nejméné 15 let; v ptipadé nezadouci piihody spojené s
ujmou na zdravi, poptipad¢ umrtim fyzické osoby uchovava dokumentaci z jejiho Setfeni po
dobu 30 let.

§ 34
Ministerstvo stanovi vyhlaSkou formy, zplisoby ohlaSovani nezadoucich piihod, jejich
evidovani, Setfeni a vyhodnocovani, dokumentaci a jeji uchovavani a nasledné sledovani s
cilem ptfedchazeni vzniku nezadoucich piihod, zejména jejich opakovani.
§ 35
Poskytovatelé jsou v souvislosti s hodnocenim obsahu hlaSeni podle § 32 a

odtiivodnéného podezieni podle § 4 odst. 4 pism. a), 0 némz se dozveéde€li v ramei vykonu
svych ¢innosti v oblasti zdravotnickych prosttedki, povinni



b)

d)

Cinit potebna opatieni podle své plisobnosti pro v€asné rozpoznani a zhodnoceni
moznych rizik a nebezpeci pro zdravi a bezpecnost uzivatell a tfetich osob s cilem
predchazet negativnim nasledkiim,

podporovat Setieni nezadoucich ptihod a opatfeni na ochranu pted riziky dostupnymi
prostiedky a v ptipadé potieby provadét vlastni Setfeni na zdravotnickych prostiedcich
nebo tato Setfeni zprostfedkovat a jejich vysledky neprodlen€ zptistupnit prisluSnym
spravnim tfadim,

zptistupnit

1.
zdravotnické prosttedky a navody k jejich pouziti nebo doprovodné informace k nim,
a

2.
ujisténi, ze byla u zdravotnického prosttedku posouzena shoda,

umoznit srovnani zdravotnickych prosttedkii v piipadé potfeby se zdravotnickymi
prosttedky stejného nebo podobného druhu, které vlastni,

poskytovat

1.
informace pro objasnéni a posouzeni konkrétnich podminek instalace, pouziti a udrzby
zdravotnickych prostiedki, a

2.
udaje ze sledovani zdravotnickych prostiedkl se zvySenym rizikem pro uzivatele a
tieti osoby [§ 20 odst. 3 pism. a) ab)], a

informovat o ptipadech uvedenych v § 4 odst. 4 pism. a) a c¢) neprodlené ministerstvo.

HLAVA VII

OPATRENI K ZAJISTENI BEZPECNOSTI
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

§ 36

Bezpecnostni plan pro zdravotnické prostiedky



S cilem zajistit bezpecnost zdravotnickych prostredkil, predejit vzniku nezadoucich
ptihod a jejich disledku a realizovat ukoly vyplyvajici z tohoto zadkona ministerstvo mize
stanovit v dohod¢ s Ministerstvem primyslu a obchodu vyhlaskou bezpecnostni plan pro
zdravotnické prostiedky, ktery obsahuje zejména

a)
systematickou a organiza¢né propojenou souc¢innost vyrobct, dovozcet, distributori a
prodejci zdravotnickych prostfedkill a osob provadéjicich servis, jejich spolupraci s
organy statni spravy, profesnimi komorami, znalci i s ptisluSnymi mezinarodnimi
organy a organizacemi,

b)
typové projekty postupu organil statni spravy, vyrobceil, dovozct, distributort,
prodejct zdravotnickych prostredkil, osob provadéjicich servis a poskytovateld,
jestlize doslo nebo by mohlo dojit k nezadouci ptihode,

druhy informacnich prostfedkd, systém piedavani informaci vyplyvajicich z
ohlasovacich povinnosti, postup pii jejich pouziti a thradu naklada s tim spojenych,
d)
postup pii uchovavani informaci.
HLAVA VIII
VYKON STATNI SPRAVY A DALSICH
CINNOST{ V OBLASTI ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU
§ 37
Organy statni spravy

Statni spravu v oblasti zdravotnickych prostfedkt ur¢enych k pouziti pti poskytovani
zdravotni péce vykonavaji

a)
ministerstvo,

b)
Ministerstvo vnitra, Ministerstvo spravedlnosti a Ministerstvo obrany (déle jen
"ptislu§na ministerstva"), a

c)

Ustav.



b)

d)

§ 38
Ministerstvo

Ministerstvo v oblasti zdravotnickych prostredkl

plni

1.
tkoly vyplyvajici z tohoto zakona a ze zvlastnich pravnich predpisa,”

2.
funkci vrcholného organu v Ceské republice v rozsahu stanoveném timto zédkonem a
zv1a§tnimi pravnimi piedpisy,” popiipadé mezinarodnimi smlouvami,

plni tkoly uvedené v § 41 odst. 1 a 3 prostfednictvim Statistického Ustavu,

stanovi koncepci zabezpecovani poskytovani zdravotni péce zdravotnickymi
prostredky,

kontroluje

1.
¢innost Ustavu provadénou podle § 40,

2.

uplnost informaci zasilanych ministerstvu na zékladé ohlasovacich povinnosti
vyplyvajicich pro subjekty z tohoto zakona a jinych zvlastnich pravnich piedpisi,”

3.
dodrzovani zvlastniho pravniho piedpisu,®®

vyhodnocuje pribézné informace ziskané podle pismene d) bodu 2 a pismene f) a
dosud pfijata opatfeni a na jejich zaklade pfijima novéa odpovidajici opatieni; ucelené
informace postupuje Statistickému Ustavu ke statistickému zpracovani, registraci a
dal§imu vyuziti pro vystupy stanovené ministerstvem,

posuzuje piijata opatieni Ustavu a vyjadiuje se k piijatym opatienim autorizovanych
osob anebo vyrobcl a dovozcl, jestliZe jej informovali, Ze



g)

h)

)

k)

D

v ramci své Cinnosti zjistili skutecnosti, v jejichz disledku by mohl byt ohrozen zivot
nebo zdravi lidi, nebo

2.
pii pouziti zdravotnickych prostedkii zpiisobem a za okolnosti predpokladanych timto
zékonem nebo zvla$tnimi pravnimi predpisy?” doslo k nezaddouci piihodg,

koordinuje opatieni

1.
pro zamezeni vzniku vedlejSich uc¢inkt zdravotnickych prostiedki, vzajemného
pusobenti s jinymi latkami nebo vyrobky,

2.
proti vzniku padélkt, funkénich chyb a technickych nedostatkii zdravotnickych
prostiedk,

zabezpecuje

1.
podminky pro plnéni ukolll v oboru své piisobnosti pfi realizaci tohoto zékona a
predpist, kterymi se provadi,

2.
mezinarodni spolupraci v oblasti zdravotnickych prostfedku, véetné plnéni ukola
vyplyvajicich pro Ceskou republiku z mezinarodnich smluv,

povetuje poskytovatele zabezpeCovanim provadéni klinického hodnoceni a klinickych
zkousek,

provadi

1.
koordinaci klinickych zkousek, pokud je to nezbytné a zabezpecuje dalsi opatieni s
tim spojena,

2.
informacni, poradenskou, vzdélavaci a publikacni ¢innost,

pfezkoumava rozhodnuti Ustavu vydana ve spravnim fizeni,



metodicky fidi ¢innost

l.
Statistického ustavu,

2.
Ustavu,

spolupracuje

1.

s prislusSnymi organy cizich statt a Komisi Evropskych spolecenstvi, Svétovou
zdravotnickou organizaci, s fady odpovidajicimi za bezpecnost a ochranu zdravi pfi
préaci, se Statnim Gfadem pro jadernou bezpeénost, s Utadem, s Ceskym institutem pro
akreditaci, Ceskym metrologickym institutem, Ceskym normaliza¢nim institutem,
asociacemi vyrobct a dovozct zdravotnickych prostredki a s autorizovanymi
osobami,” popiipadé akreditovanymi osobami,*” znalci,*” distributory, profesnimi
pravnickymi osobami a jinymi subjekty, které v ramci svych pracovnich ukolil eviduji
rizika souvisejici se zdravotnickymi prostiedky s cilem trvalého zajisténi bezpecnosti,
vhodnosti a u¢innosti zdravotnickych prostredkd,

2.
s Utadem pii zajistovani posuzovani shody u zdravotnickych prostiedki , u nichz je
povinna ucast autorizované osoby,

3.
se Statnim ufadem pro jadernou bezpecnost za ucelem regulace poctu radiologickych
zafizeni v ptipad¢ nezadouciho rozsifovani jejich poctu,

vyjadiuje se k udé€lovani autorizace podle zvlastniho pravniho piedpisu,”

ustavuje etickou komisi pro ucely klinickych zkousek pfi ministerstvu a eviduje etické
komise ustavené u poskytovateld,

povoluje vyjimky podle § 7 odst. 1,
informuje ustav o klinickych zkouskach.

§ 39

Prislu§na ministerstva

Ptislu$na ministerstva v oboru své ptisobnosti



b)

d)

zabezpecuji zdravotnické prostfedky pro své organizaéni slozky; ozndmeni podle § 31
nepodléhaji, pokud nebudou uvadét zdravotnické prostiedky na trh,

kontroluji dodrzovani tohoto zakona a dalsich zvlastnich pravnich piedpist® v souladu
s ustanovenimi § 43 a 44; pii jejich poruseni postupuji podle zvlastnich pravnich
predpisu,

informuji ministerstvo o piipadech uvedenych v § 4 odst. 4 pism. a) a c),

povoluji vyjimky v souladu s § 7 odst. 1.

§ 40

Ustav

(1) Ustav je spravnim ufadem® i pro plnéni &innosti uvedenych v odstavci 2.

(2) Ustav v oblasti zdravotnickych prostiedki

kontroluje u poskytovateli

1.

provadéni preventivnich prohlidek, udrzby a oprav zdravotnickych prostredkd,
ovéfovani pfesnosti méteni, technického stavu a dodrzovani ur¢eného ucelu pouZiti
téchto prostredk,

2.

vedeni a uchovavani evidence a dokumentace tykajici se zdravotnickych prostedkd,
navodu k pouziti téchto prostredkil a zaznamy o instruktazich zaméstnancti podle § 22,
periodickych prohlidkach zdravotnickych prostfedkl a nezadoucich ptihodéch,

3.
pouzivani zdravotnickych prostfedkt z hlediska plnéni pozadavkl vyplyvajicich z
navodu k pouZiti a informaci (§ 21),

4.

provadéni klinického hodnoceni a klinickych zkousek a v ptipad€ nutnosti €ini
odpovidajici opatieni (vCetné jejich zastaveni); o u€inénych opattenich informuje
ihned ministerstvo a zadavatele,

3.



b)

d)

pozadavky, které musi spliiovat pracovisté, kde se bude provadét klinické hodnoceni
nebo klinické zkousky zdravotnickych prostiedki (§ 15 odst. 2),

6.
plnéni povinnosti vztahujicich se k provozu zdravotnickych prostiedkti podle § 29,

uklada rozhodnutim kontrolovanym osobam

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

2.

ochranné opatieni, kterym je preruseni nebo ukonceni pouzivani zdravotnického
prostfedku pii poskytovéani zdravotni péce, jestlize ve spojitosti s nim hrozi
bezprostfedné nebezpeci ijmy na zdravi fyzickych osob; odvolani podané proti
tomuto rozhodnuti nemé odkladny ucinek; naklady spojené s jeho plnénim hradi
osoba, ktera pouziva tento prosttedek pii poskytovani zdravotni péce,

3.
pokuty za porusovani tohoto zdkona podle § 46;

4.
o uvedenych rozhodnutich informuje ihned ministerstvo,

provadi Setfeni nezadoucich ptihod a v ptipad¢ potieby ¢ini v¢as odpovidajici
opatfeni. Vyhodnoceni nezadoucich ptihod predkladd ministerstvu. Na tomto useku
spolupracuje s pfislusSnymi organy Komise Evropskych spoleCenstvi a cizich stata,

informuje neprodlené ministerstvo a navrhuje opatieni v ptipad¢ zjisténi

1.
zvysenych rizik pro uzivatele a tfeti osoby spojenych s pouzivanim zdravotnického
prostiedku,

2.
neopravnéné oznacené¢ho zdravotnického prosttedku znackou shody,

3.

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

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

§ 41



Statisticky ustav

(1) Statisticky ustav

a)
zfizuje a vede centralni evidenci v oblasti zdravotnickych prostiedkil a informacéni
systém vztahujici se ke zdravotnickym prostfedktim,

b)
¢ini opatieni k ochran¢ tidaji shromazdénych podle § 31, 32 a 35, a

c)

poskytuje z n€ho informace osobam, které prokazi pravni zajem.

(2) Obsah a rozsah informaci soustied’'ovanych v centralni evidenci v oblasti
zdravotnickych prostfedkil a v informacnim systému, zptisob vyZzadovani a poskytovani
informaci podle odstavce 1, jakoz 1 okruh osob opravnénych k ptistupu do centralni evidence
v oblasti zdravotnickych prostfedkii a informaéniho systému stanovi pro Statisticky ustav
ministerstvo.

(3) Statisticky ustav dale

vede a zpracovava centralné informace ziskané

1.
podle § 31, 32 a 35,

2.
pozorovanim, shromazd’ovanim, vyhodnocovanim a posuzovanim rizik spojenych se
zdravotnickymi prostiedky,

3.

od pfislusnych spravnich trada,
b)

poskytuje informace

1.
podle odstavce 1,

2.

kompetentnim organiim cizich statii a Komisi Evropskych spolecenstvi, zejména v
souvislosti s riziky souvisejicimi s pouzivanim zdravotnickych prostfedki pfi
poskytovani zdravotni péce a ochranou pred témito riziky,



¢ini odpovidajici opatfeni, aby k informacim z informacniho systému mély ptistup
pouze osoby podle odstavce 2.
HLAVA IX
KONTROLA
§ 42
Piedmét a rozsah kontroly v oblasti pouZivani zdravotnickych prostiedkii

(1) Kontrole podle tohoto zakona podlé¢haji zdravotnické prostfedky, objekty a osoby,
které v Ceské republice

a)
pouzivaji tyto prostfedky pti poskytovani zdravotni péce,
b)
provadéji klinické hodnoceni nebo klinické zkousky téchto prostredkd,
c)
plni ukoly vyplyvajici z § 29 a 30,
d)

predepisuji tyto prostredky.

(2) Kontrolu vykonava prostfednictvim svych zaméstnancti poveétenych touto ¢innosti
(dale jen "inspektoti")

a)

ministerstvo,””
b)

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

pfisluSna ministerstva.

(3) V ramci $etieni nezadouci pithody provadéji inspektofi Ustavu kontrolu
zdravotnickych prostfedki a souvisejici dokumentace i u vyrobce, dovozce, distributora a u
osoby provad¢jici udrzbu a servis zdravotnickych prostiedki. O zaméru provést kontrolu
podle ptedchozi véty informuje Ustav Ceskou obchodni inspekci.

§ 43

Prava a povinnosti inspektoru



b)

d)

b)

d)

(1) Kontrolu miize provadét pouze inspektor, ktery

neni podjaty ve vztahu k osobdm uvedenym v § 42 odst. 1 a 3 (dale jen "kontrolované
osoby") nebo k predmétu kontroly,

ma potiebné organizacni piedpoklady pro fadny vykon kontroly i pro jeji
reprodukovatelnost,

ma potifebnou odbornou kvalifikaci, zejména odpovidajici vzdélani, zkuSenosti a
odborné znalosti, v€etné znalosti piislusnych pravnich piedpist a norem,

ma k dispozici nezbytné méfici a kontrolni prostiedky.

(2) Inspektor je pti provadéni kontroly opravnén

vstupovat na pozemky, do prostorti, objekt a mistnosti kontrolované osoby, jestlize
souvisi s pfedmétem kontroly,

vyzadovat vysvétleni zjisténych skutecnosti a ve stanovenych lhitach predloZzeni
listin, dokladl a zaznamt dat na pamét'ovych médiich prosttedkli vypocetni techniky
souvisejicich s pfedmétem provadéné kontroly,

nahliZzet do dokumentace navrhi, vyroby, posuzovani shody a provedeni klinického
hodnoceni nebo klinickych zkouSek zdravotnického prostiedku v pfipad¢ Setfeni
nezadouci ptihody,

pofizovat

1.

kopie listin a dokumentt uvedenych v pismenu b) a €init vypisy z nich; nelze-li tak
ucinit, 1ze odebrat listinu a dokumenty, jestlize je to nutné k provedeni kontroly;
pominou-li divody kontroly, je povinen odebrané doklady vratit,

2.
obrazovou dokumentaci souvisejici s kontrolou,

odebirat vzorky zdravotnickych prosttedkd, jejich dily, poptipadé soucastky v rozsahu
nezbytn€ nutném k provedeni kontroly,



g)

h)

b)

pozadovat provedeni odpovidajicich zkousek zdravotnického prostiedku, ktery ma
kontrolovana osoba ve své dispozici nebo ktery byl predan inspektorem v ramci
provadéné kontroly,

pozadovat predlozeni listin a dokumentt tykajicich se reklamy zdravotnického
prosttedku a vyzadovat vysvétleni zjisténych skutecnosti,

pouzivat telekomunikacnich zatfizeni kontrolované osoby v piipadech, kdy je jejich
pouziti nezbytné pii zabezpeceni kontroly,

prizvat za uhradu ke kontrole dal$i osoby, pokud je toho zapottebi k posouzeni
odbornych otazek souvisejicich s vykonem kontroly; tyto osoby jsou povinny
zachovavat mlcenlivost v souladu s § 49. Cena za vykony autorizované osoby se
sjednava podle zvlastniho pravniho predpisu,®” pokud timto zdkonem neni stanoveno
jinak.

(3) Inspektor je povinen

oznamit kontrolované osob¢ zahéjeni kontroly a piedlozit pisemné povéteni k jejimu
provedeni,

projednat s kontrolovanou osobou zjisténé nedostatky, zpisob a lhitu jejich
odstranéni,

poridit zapis o pribéhu a vysledku kontroly, kopii pfedat kontrolované osob¢ s
poucenim moznosti opravného prostiedku,

Setfit prdva a pravem chranéné zajmy kontrolovanych osob, a

zajistit fddnou ochranu odebranych originalnich dokladl proti jejich ztraté, zniceni,
poskozeni nebo zneuziti.

§ 44
Kontrolovana osoba

Kontrolovana osoba je povinna



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

b)
umoznit inspektorovi

1.
pfistup ke zdravotnickym prostiedkiim, poptipadé

2.
provedeni zkouSek a uvolnit pro n¢ své zaméstnance vcetné poskytnuti potiebnych
pomiicek pro tento ucel.

§ 45
Naklady spojené s kontrolou

(1) Néklady organu vykonavajiciho kontrolu podle tohoto zadkona, které mu vznikly pii
kontrole, hradi kontrolovana osoba, jestlize

a)
kontrola byla provedena na jeji zadost; vyse této uhrady se sjednava podle zvlastniho
pravniho pfedpisu,*”

b)
zdravotnicky prostiedek nespliuje pozadavky stanovené podle zvlastnich pravnich
piedpisi.”

(2) Za odebrané vzorky se kontrolované osob¢ poskytne nahrada ve vysi ceny, za kterou
se zdravotnicky prostiedek, jeho dil, popfipad¢ soucastka nabizi v okamziku jejich odebrani.
Néhrada se neposkytne, jestlize se ji kontrolovana osoba vzda, a narok na nahradu nevznika,
jestlize zdravotnicky prosttedek, jeho dil, poptipadé soucastka nespliuji pozadavky uvedené v
tomto zakoné a zvlastnich pravnich pfedpisech.”

HLAVA X
POKUTY
Ukladani pokut
§ 46

(1) Ustav uloZi pokutu osob¢ za poruseni nebo nesplnéni povinnosti stanovenych timto
zakonem



az do vyse 1 000 000 K¢ tomu, kdo porusil povinnost stanovenou v § 11 odst. 3,

b)
az do vyse 600 000 K¢ tomu, kdo porusil povinnost stanovenou v § 4 odst. 1 a2, § 8
odst. 1 a § 14 odst. 2 pism. a),

c)
az do vyse 300 000 K¢ tomu, kdo
1.
pouzil pti poskytovani zdravotni péce zdravotnicky prostiedek jinak, nez k ur¢enému
ucelu pouziti,
2.
porusil povinnost stanovenou v § 49,

d)
az do vyse 200 000 K¢ tomu, kdo porusil povinnost stanovenou v § 4 odst. 3 az 5, §
10,§ 11 odst. 1,2,4az6, § 13, § 14 odst. 1, § 14 odst. 2 pism. b) az g) a § 14 odst. 3,
§19,8§200dst. 1a2,§ 21 odst. 1 a2, § 22 odst. 1 az 3 a odst. 5, § 23 odst. 1, § 24
odst. 2, § 28 odst. 2a5,§ 32 odst. 1 a4,§44a§ 52 odst. 2az6,

¢)

az do vyse 100 000 K¢ tomu, kdo porusil povinnost stanovenou v § 6 odst. 2, § 12, §
17 odst. 1, § 22 odst. 4, § 25 odst. 1, § 27 odst. 2, § 28 odst. 1,3 a 4, § 30, § 31 odst. 1
az4,§ 33 odst. 1 a§ 35.

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

(3) Pokuta je splatna do 30 dnii od nabyti pravni moci rozhodnuti o uloZeni pokuty;
pokutu vybirad a vymaha Ustav.

(4) Pokuty jsou prijmem statniho rozpoctu.

(5) Ulozenim pokuty neni dotéena povinnost k ndhradé skody.*?

§ 47

(1) Jestlize byla uloZena pokuta podle tohoto zdkona, nelze za stejné poruseni

povinnosti ulozit pokutu podle jinych pravnich predpist.*

(2) Pokutu lze ulozit nejdéle do 1 roku ode dne, kdy se organ opravnény k ulozeni
pokuty dozvédel o poruseni povinnosti ulozené timto zdkonem, nejpozdéji vSak do 5 let ode
dne, kdy k poruseni takové povinnosti doslo.

(3) P1i ukladani pokuty se ptihlizi k zdvaznosti poruseni stanovenych povinnosti,
rozsahu vzniklé nebo hrozici 4jmy na zdravi fyzickych osob a k okolnostem, za nichz k



protipravnimu jednéni doslo.

HLAVA XI
USTANOVENI{ SPOLECNA, PRECHODNA A ZAVERECNA
§ 48
Pouziti predpist o spravnim Fizeni
Na rozhodnuti podle § 4 odst. 5, § 15 odst. 1, § 16 odst. 2, § 38 pism. k) a § 40 odst. 2
pism. b) se vztahuje zv1astni pravni predpis.*”
§ 49
Povinnost ml¢enlivosti
(1) Osoby, které zabezpecuji a provadéji klinické hodnoceni nebo klinické zkouSky
zdravotnickych prostfedk, lenové piislusné etické komise, osoby, které zabezpecuji a
provadéji Setfeni nezadoucich pitihod, inspektoti provadéjici kontrolni ¢innost podle tohoto
zakona a pfislu$ni zaméstnanci Ustavu, Statistického tstavu a ministerstva jsou povinni
zachovavat mlcenlivost o skute€nostech, které se dozvédéli pii plnéni svych tkoll

vyplyvajicich z tohoto zdkona.

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

a)

trestniho fizeni podle zvlastnich pravnich piedpisi,*”
b)

vyplyvajicich z

1

ohlasovacich povinnosti podle tohoto zékona, a

2.
mezinarodnich zavazkt, kterymi je Ceska republika vazana,

a to s vyjimkou osobnich dat fyzickych osob.

§ 50
Naklady

(1) Za odborné tkony poskytnuté na zadost podle tohoto zakona a dalSich zvlaStnich



o 7a)

pravnich predpistt’® mohou jejich poskytovatelé pozadovat nahradu nakladi.

(2) Poskytovatelé ukonti podle odstavce 1

a)
jsou opravnéni pozadovat od osoby, na jejiz zddost maji byt takové ukony provedeny,
pfiméfenou zalohu, popiipade¢ 1 uhrazeni ndkladl predem, je-li ziejmé, Ze budou
provedeny a jaka bude jejich ptiblizna vyse,

b)

mohou néhradu nakladl prominout, jestlize jde o tikony, na jejichz provedeni je
vetfejny zéjem nebo mohou mit zvlast vyznamné dasledky pro §irsi okruh osob.

(3) Nahradu nékladt 1ze vyzadovat i za ukony, které nebyly dokoncené, jestlize osoba,
ktera je nafidi, tyto tkony fadn¢ odiivodni.

§ 51

(1) Kde se v jinych predpisech pouziva pojmu "prostiedek zdravotnické techniky",
rozumi se tim "zdravotnicky prostfedek".

(2) Kde se v jinych ptedpisech pouziva pojmu "subjekt hodnoceni" nahrazuje se tento
pojem pojmem "subjekty".

§ 52
Prechodné ustanoveni

(1) Povoleni k pouzivani zdravotnického prostiedku pti poskytovani zdravotni péce
vydané ministerstvem nebo Ustavem plati po dobu v ném uvedenou; pokud neni tato doba
uvedena, konc¢i doba pouzitelnosti zdravotnického prostiedku pii poskytovani zdravotni péce
dnem 31. prosince 2005. Lhiity uvedené v pfedchozi véteé miize ministerstvo na zadost
poskytovatele podanou nejpozdéji 6 mésict pred skoncenim platnosti povoleni prodlouzit, a
to 1 opakovang; k zadosti o prodlouZeni lhiity poskytovatelé ptilozi vysledek posouzeni
splnéni medicinskych a technickych pozadavki stanovenych pro zdravotnicky prostiedek
vyrobcem. Splnéni technickych pozadavki posuzuji pravnické osoby s odpovidajici
akreditaci;” spInéni medicinskych pozadavkl posuzuji pravnické osoby povéiené
ministerstvem podle § 38 pism. 1); seznam téchto osob vede ministerstvo.

(2) Povoleni k pouzivani zdravotnického prosttedku pii poskytovani zdravotni péce
vydané ministerstvem nebo Ustavem podle § 62 odst. 3 zakona &. 20/1966 Sb., o pééi o zdravi
lidu, ve znéni zakona ¢. 548/1991 Sb., se povazuje za doklad o splnéni vhodnosti
zdravotnického prostredku podle § 8. Tento doklad plati po dobu v ném uvedenou; pokud v
ném neni tato doba uvedena, konci doba pouzitelnosti zdravotnického prostredku pfi
poskytovani zdravotni péce dnem 3 1. prosince 2005.

(3) Zdravotnické prostiedky, s vyjimkou zdravotnickych prostiedku tridy III a IIb, které
nevyhovuji ustanoveni odstavce 2, u nichZ nebyla posouzena shoda postupy podle zvlastnich



pravnich ptedpist a které byly uvedeny do provozu do 31. prosince 1999, mohou byt
pouzivany pii poskytovani zdravotni péce pouze v souladu s ur¢enym ucelem pouziti a v
souladu s ustanovenim § 28, jestlize neskoncila doba jejich pouzitelnosti, pokud ji vyrobce
stanovil.

(4) Zdravotnické prostiedky tridy III a IIb, s vyjimkou implantabilnich zdravotnickych
prostiedkil, které nevyhovuji ustanoveni odstavce 2, 1ze pouzivat pfi poskytovani zdravotni
péce pouze tehdy, jestlize je poskytovatel pouziva v souladu s urcenym tcelem pouziti a s
ustanovenim § 28, neskoncila-1i doba jejich pouzitelnosti, pokud ji vyrobce stanovil, a jestlize
poskytovatel v terminech uvedenych v odstavci 6 zajisti provéteni jejich stavu a dolozi, ze
uroven vlastnosti (charakteristik) provérovaného zdravotnického prostiedku vyhovuje
technickym piedpistiim, popiipadé technickym dokumentiim nebo technickym normam,’
podle nichz byl vyroben, a to zaznamy osob

a)
registrovanych podle § 31, které pro tento zdravotnicky prostiedek spliuji podminky
uvedené v § 28 odst. 2, nebo

b)
které maji pro tuto ¢innost odpovidajici akreditaci.”

Jde-li o zdravotnicky prostfedek vyuzivajici jadernou energii nebo ionizujici zareni, doklada
poskytovatel u tohoto prostfedku splnéni pozadavki radia¢ni ochrany podle zvlastniho
pravniho predpisu;*® jde-1i o zdravotnicky prosttedek s méfici funkei, doklada poskytovatel
urovein jeho metrologickych vlastnosti (charakteristik) zdznamy o zkouskéach urcenych
vyrobcem nebo akreditovanou osobou a doklady podle zvlastnich pravnich piedpisi.”®

(5) Zpravy a zaznamy podle odstavce 4 musi obsahovat

a)
slovni vyhodnoceni stavu zdravotnického prostfedku a konstatovani, zda zdravotnicky
prostiedek splituje pozadavky uvedené v odstavci 4; pokud by zdravotnicky
prosttedek nesplitoval pozadavky podle odstavce 4, musi pifisluSna zprava ¢i zdznam
obsahovat 1 divody takovéhoto konstatovani a

b)

termin nadsledného provéfeni stavu zdravotnického prostredku podle odstavce 4.

Za zatazeni zdravotnickych prostredk, na které se vztahuji ustanoveni odstavet 3 a 4, do tfid
podle pravidel uvedenych ve zvla§tnim pravnim piedpisu’®™ odpovida poskytovatel.

(6) Zdravotnické prostiedky uvedené do provozu

a)
pred 1. lednem 1991 musi byt provéieny do 31.prosince 2004,

b)



v dobé od 1. ledna 1991 do 31. prosince 1999 musi byt provéteny do 31. prosince
2005.

CAST DRUHA
Zména ziakona o péci o zdravi lidu
§ 53
Zakon €. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni zadkona ¢. 210/1990 Sb., zakona ¢.
425/1990 Sb., zakona ¢. 548/1991 Sb., zakona ¢. 550/1991 Sb., zakona ¢. 590/1992 Sb.,
zakona C. 15/1993 Sb., zakona ¢. 161/1993 Sb., zakona ¢. 307/1993 Sb., zakona ¢. 60/1995
Sb., nalezu Ustavniho soudu ¢. 206/1996 Sb., zakona ¢. 14/1997 Sb., zakona ¢. 79/1997 Sb.,

zékona ¢. 110/1997 Sb., zakona ¢. 83/1998 Sb., zakona ¢. 167/1998 Sb. a zakona ¢. 71/2000
Sb., se méni takto:

1.V § 10a odst. 1 pism. b) se slova "prostfedkt zdravotnické techniky, protetickych a
zdravotnickych pomucek" nahrazuji slovy "zdravotnickych prostiedkt".

2.V § 11 odst. 3 pism. c) se slova "prostfedky zdravotnické techniky a protetické a
zdravotnické pomticky" nahrazuji slovy "zdravotnické prostfedky".

3.V § 20 odst. 1 se slova ", 1é€ebné a ortopedické pomicky nebo jiné prostiedky
zdravotnické techniky" nahrazuji slovy "a zdravotnické prostredky".

4.V § 20 se odstavec 2 a oznaceni odstavce 1 zrusSuje.

5.V § 55 odst. 2 pism. d) se za slova "zvlastnimi piedpisy" vklada odkaz na poznamku
pod carou €. 10a), kterd zni:

"10a)

§ 53 odst. 2 zakona ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné
nékterych souvisejicich zakond.".

6. § 62 vCetné poznamky pod Carou €. 11) a § 63 se zrusuji.

CAST TRETI
Zména zikona o Zivnostenském podnikani
§ 54

Zakon €. 455/1991 Sb., o zivnostenském podnikani (Zivnostensky zdkon), ve znéni
zakona ¢. 231/1992 Sb., zakona ¢. 591/1992 Sb., zakona ¢. 600/1992 Sb., zakona ¢. 273/1993
Sb., zakona ¢. 303/1993 Sb., zakona ¢. 38/1994 Sb., zakona ¢. 42/1994 Sb., zakona ¢.
136/1994 Sb., zakona ¢. 200/1994 Sb., zakona ¢. 237/1995 Sb., zakona ¢. 286/1995 Sb.,
zakona €. 94/1996 Sb., zakona ¢. 95/1996 Sb., zakona ¢. 147/1996 Sb., zakona ¢. 19/1997 Sb.,



zékona ¢. 49/1997 Sb., zakona ¢. 61/1997 Sb., zakona ¢. 79/1997 Sb., zakona ¢. 217/1997 Sb.,
zékona ¢. 280/1997 Sb., zakona ¢. 15/1998 Sb., zakona ¢. 83/1998 Sb., zakona ¢. 157/1998
Sb., zakona ¢. 167/1998 Sb., zakona ¢. 159/1999 Sb., zdkona ¢. 356/1999 Sb., zakona C.
358/1999 Sb., zdkona ¢. 360/1999 Sb., zakona ¢. 363/1999 Sb., zdkona ¢. 27/2000 Sb. a
zakona ¢. 29/2000 Sb., se méni takto:

1.V § 3 odst. 3 pismeno j) véetné poznamky pod Carou €. 20) zni:

"j)

vyzkum, vyroba a distribuce 1&¢iv,*”

20)
Zakon €. 79/1997 Sb., o 1éCivech a 0 zménach a doplnéni nékterych souvisejicich
zakond.".

2.V piiloze & 3 KONCESOVANE ZIVNOSTI se doplituje skupina 315: "Zdravotnické
prostfedky"

text ve sloupci 1 zni:

"Nékup, skladovani a prodej zdravotnickych prostfedkil stanovenych Ministerstvem
zdravotnictvi, které mohou byt prodavany prodejci stanovenych zdravotnickych prostredkti"

text ve sloupci 2 zni:

"aplné stiedni odborné vzdélani, vyssi odborné vzdélani, poptipadé vysokoskolské vzdélani, s
vyjimkou humanitniho sméru, a proSkoleni vyrobcem pro ¢innosti uvedené ve sloupci 1"

text ve sloupci 4 zni:
"Ministerstvo zdravotnictvi"
text ve sloupci 5 zni:
"§ 18 odst. 1 zdkona €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostredcich a o zméné nékterych
souvisejicich zakont.".
CAST CTVRTA
UCINNOST
§ 58

Tento zakon nabyva Gc¢innosti prvnim dnem druhého mésice po dni vyhlaseni.



1))
§ 2 odst. 1 zdkona €. 79/1997 Sb., o 1é¢ivech a o zménach a doplnéni nékterych
souvisejicich zakon.

2)
Zakon €. 79/1997 Sb.

3)
Zakon €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni
nekterych zakoni, ve znéni pozdéjsich predpist.
Zakon ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobkl a o zméné nékterych zakoni
(zékon o obecné bezpecnosti vyrobkll), ve znéni zakona ¢. 146/2002 Sb.
Natizeni vlady ¢. 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na
zdravotnické prostfedky, ve znéni natizeni vlady ¢. 336/2001 Sb.
Naftizeni vlady ¢. 191/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni
implantabilni zdravotnické prostfedky, ve znéni natfizeni vlady ¢. 337/2001 Sb.
Natizeni vlady ¢. 286/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na
diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro.

4)
Vyhlaska ¢. 77/1981 Sb., o zdravotnickych pracovnicich a jinych odbornych
pracovnicich ve zdravotnictvi, ve znéni zakona ¢. 425/1990 Sb.

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

7)
Zakon €. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozdéjsich predpist.
Zakon €. 160/1992 Sb., o zdravotni péci v nestatnich zdravotnickych zatizenich, ve
znéni zékona ¢. 161/1993 Sb.

7a)
Zakon €. 22/1997 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpist.
Natizeni vlady ¢. 181/2001 Sb., ve znéni natizeni vlady ¢. 336/2001 Sb.
Natizeni vlady ¢. 191/2001 Sb., ve znéni natizeni vlady ¢. 337/2001 Sb.
Naftizeni vlady ¢. 286/2001 Sb.

7b)
Naftizeni vlady ¢. 286/2001 Sb.

7¢)
§ 3 odst. 1 a 2 zédkona ¢. 102/2001 Sb.

7€)
Zakon €. 22/1997 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpist.

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

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

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

11)
Zakon €. 48/1997 Sb., o vetejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozd¢jSich predpisi.

13)

Zvékon &. 220/1991 Sb., o Ceské 1ékaiské komoie, Ceské stomatologické komote a
Ceské lIékarnické komote, ve znéni pozdéjsich predpist.



14)

14a)

14b)

l4c)

15)

16)

17)

18)

19)

19a)

19b)

19¢)

19d)

20)

Zakon €. 119/1992 Sb., o cestovnich nahradach, ve znéni pozdéjsich predpist.

§ 2 zékona €. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zmén¢ nékterych
souvisejicich zakon.

Naptiklad zasady stanovené Helsinskou deklaraci pfijatou 18. Svétovym
zdravotnickym shromazdénim v roce 1964 v Helsinkéach ve Finsku, zménénou a
doplnénou 29. Svétovym Iékarskym shromazdénim v Tokiu v roce 1975, 35.Svétovym
Iékatrskym shromazdénim v Benatkach v roce 1983 a 41. Svétovym Iékaiskym
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.

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

CSN EN 540 "Klinické hodnoceni zdravotnickych piistrojii pro huméanni uéely z 21.
cervna 1993".

Zakon €. 363/1999 Sb., o pojistovnictvi a o zmeén¢ nékterych souvisejicich zakont
(zékon o pojistovnictvi), ve znéni pozde€jsich predpisti.

Vyhléaska ¢. 49/1993 Sb., o technickych a vécnych pozadavcich na vybaveni
zdravotnickych zafizeni, ve znéni pozdé&jSich piedpisu.

Vyhlaska ¢. 61/1990 Sb., o hospodateni s 1éky a zdravotnickymi potiebami, ve znéni
pozd¢jsich predpisi.

§ 80 odst. 1 zakona ¢. 20/1966 Sb., ve znéni zakona ¢. 548/1991 Sb.

§ 20 a 37 zdkona €. 20/1966 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpisti.
§ 10 odst. 3 pism. e) zakona ¢. 160/1992 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpisi.

§ 17 odst. 13 pism. a) zdkona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpisi.

Zakon €. 455/1991 Sb., o zivnostenském podnikani (zivnostensky zdkon), ve znéni
pozd¢jsich predpisi.

Ptiloha ¢. 9 k natizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky
na zdravotnické prostfedky a kterym se méni natizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym
se meni nékterd natizeni vlady vydand k provedeni zédkona ¢. 22/1997 Sb., o
technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakont, ve znéni
pozd¢jsich predpisi.

Zakon ¢. 185/2001 Sb., o odpadech a o zméné nekterych dalSich zdkont, ve znéni
pozdéjsich predpist.

Zakon €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni
n¢kterych zakont, ve znéni pozdé€jsich predpist.
Zakon ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobkli a o zméné nékterych zakont



20a)

21)

22a)

22b)
22¢)
23)
24)

25)

26)

27)
28)
29)
30)
31)

32)

(zdkon o obecné bezpecnosti vyrobkll), ve znéni pozdéjsich predpisti.

Naftizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.

Natizeni vlady ¢. 154/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni
implantabilni zdravotnické prostiedky a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003
Sb., kterym se méni né¢ktera natizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zékont, ve
znéni pozdéjsich predpist.

Natizeni vlady ¢. 453/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na
diagnostické zdravotnické prostredky in vitro.

Napiiklad zakon ¢. 18/1997 Sb., o mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho
zafeni (atomovy zakon) a o zméné a doplnéni nékterych zakont, ve znéni pozd¢jsich
predpist, zdkon €. 22/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist, natizeni vlady ¢.
181/2001 Sb., ve znéni natizeni vlady ¢. 336/2001 Sb., nafizeni vlady ¢. 191/2001 Sb.,
ve znéni nafizeni vlady ¢. 337/2001 Sb.

Natizeni vlady ¢. 181/2001 Sb., ve znéni natizeni vlady ¢. 336/2001 Sb.

Natizeni vlady ¢. 191/2001 Sb., ve znéni natizeni vlady ¢. 337/2001 Sb.

Natizeni vlady ¢. 286/2001 Sb.

Naptiklad zakon ¢. 174/1968 Sb., o staitnim odborném dozoru nad bezpecnosti prace,
ve znéni pozdéjSich piedpist, zakon ¢. 18/1997 Sb., ve znéni pozd¢&jsich predpisii,
zakon €. 79/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist, a vyhlaska ¢. 50/1978 Sb., o
odborné zpusobilosti v elektrotechnice, ve znéni vyhlasky ¢. 98/1982 Sb.

§ 4 a 4a zakona €. 22/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.

Zakon €. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozd¢jsich predpisi.

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

§ 14 odst. 1 zakona ¢. 22/1997 Sb., ve znéni zakona ¢. 71/2000 Sb.

Priloha €. 1 k nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb.

Ptiloha ¢. 1 k natizeni vlady ¢. 191/2001 Sb.

Priloha €. 1 k nafizeni vlady ¢. 286/2001 Sb.

Zakon €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991
Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani,ve znéni pozd¢jsich predpisi.

Zakon ¢. 36/1967 Sb., o znalcich a tlumoc¢nicich.

§ 67 zakona ¢. 79/1997 Sb.

§ 7 pism. b) zékona ¢. 40/1995 Sb.

§ 1 odst. 2 pism. a) zdkona ¢. 526/1990 Sb., o cenéch, ve znéni pozd¢jSich predpisi.

Zakon €. 526/1990 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisti.



33)
34)

35)

36)

Zakon €. 59/1998 Sb., o odpovédnosti za Skodu zplsobenou vadou vyrobku.
Naptiklad podle § 19 zékona €. 22/1997 Sb., ve znéni zakona ¢. 71/2000 Sb.

Zakon ¢. 71/1967 Sb., o spravnim fizeni (spravni fad), ve znéni zdkona ¢. 29/2000 Sb.
Zakon €. 140/1961 Sb., trestni zdkon, ve znéni pozd¢jsich predpisi.

Zakon €. 141/1961 Sb., o trestnim fizeni soudnim (trestni fad), ve znéni pozd¢jsich
ptedpisi.

Zakon €. 18/1997 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpisti.



