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ZAKON

ze dne 9. inora 2021,

kterym se méni zdkon ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist, zikon ¢&. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich,

ve znéni pozdéjsich predpisi, a zdkon &. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zméné a doplnéni zikona

¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisu,

ve znéni pozdéjsich predpist

Parlament se usnesl na tomto zikoné Ceské re-

publiky:

CAST PRVNI

Zména zdkona o zdravotnickych prostfedcich

CL1

Zikon ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych pro-
stfedcich a 0 zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o sprav-
nich poplatcich, ve znéni pozdgsich predpist, ve
znéni zdkona & 183/2017 Sb. a zdkona &. 366/2017
Sb., se méni takto:

1. Nazev zikona zni:

»Zakon o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro®.
2. Nadpis &asti prvni zni:
,DIAGNOSTICKE ZDRAVOTNICKE
PROSTREDKY IN VITRO*.

3. § 1 az 3 vletné nadpist a poznimek pod
Carou ¢. 1 a 2 zngjt:

»§ 1

Predmét upravy

Tento zdkon zapracovdvd piislusné predpisy
Evropské unie (déle jen ,,Unie“)") a upravuje zachi-
zeni s diagnostickymi zdravotnickymi prostfedky in
vitro (déle jen ,diagnostické prostfedky in vitro®)
a jejich piislusenstvim.

Zikladni vymezeni pojmu

§ 2

(1) Zdravotnickym prostfedkem se rozumi

zdravotnicky prostfedek podle zikona o zdravotnic-
kych prostiedcich?).

(2) Diagnostickym prostfedkem in vitro se ro-
zumi zdravotnicky prostfedek, ktery je ¢inidlem, vy-
sledkem reakce ¢&inidla, kalibritorem, kontrolnim
materidlem, soupravou, ndstrojem, pfistrojem, zafi-
zenim nebo systémem, pouZivanym samostatné nebo
v kombinaci, ktery je vyrobcem uréen pro vySetfeni
vzorkd in vitro, véetné darované krve a tkani ziska-
nych z lidského téla vyhradné nebo prevdzné za tde-
lem ziskdni informaci

a) o fyziologickém nebo patologickém stavu,
b) o vrozené anomilii,

c) pro stanoveni bezpelnosti a kompatibility
s moZznymi piijemci, nebo
d) pro sledovini lé¢ebnych opatfeni.

(3) Za diagnosticky prostfedek in vitro se po-
vazuje 1 nddoba vakuového nebo jiného typu urlend
vyrobcem vyhradné pro primédrni uskladnéni a ucho-
vani vzorkld ziskanych z lidského téla za tcelem
diagnostického vySetfeni in vitro. Vyrobky pro ve-
obecné laboratorni pouziti nejsou diagnostickymi
prostfedky in vitro, pokud tyto vyrobky nejsou
s ohledem na své vlastnosti uréeny vyrobcem vy-
hradné pro diagnostické vysetfeni in vitro.

§3

(1) Zdravotnickym prostfedkem uréenym pro
hodnoceni funkéni zptsobilosti se rozumi diagnos-
ticky prostfedek in vitro uréeny vyrobcem vyhradné
pro jednu nebo vice vyhodnocovacich studii vlastni
funkéni zptsobilosti provddénych u poskytovatele
zdravotnich sluzeb nebo v jiném prostredi s odpovi-
dajicim materidlné technickym vybavenim mimo
vlastni prostory vyrobce.
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(2) PrisluSenstvim diagnostického prostredku
in vitro se rozumi pfedmét, ktery neni diagnostic-
kym prostfedkem in vitro, aviak je vyrobcem uren
zvlast k pouziti spole¢né s diagnostickym prostied-
kem in vitro tak, aby umoznil pouZiti tohoto dia-
gnostického prostfedku in vitro v souladu s jeho
uréenym ucelem. Pfislusenstvim diagnostického pro-
sttedku in vitro nejsou invazivni odbérové pro-
sttedky a prostfedky pouzité pfimo na lidském téle
za Ulelem ziskdl.52mm> (3) Diagnostickym
prostfedkem in vitro pro sebetestovani se rozumi
diagnosticky prostfedek in vitro, ktery je vyrobcem
uréen k pouziti v domdcim prostredi osobou, kterd
nemusi byt zdravotnickym pracovnikem.

(4) Variantou diagnostického prostfedku in
vitro se rozumi bliz§{ uréeni konkrétntho modelu
nebo baleni diagnostického prostfedku in vitro.
Jednotlivé varianty diagnostického prostfedku in
vitro se lisi zejména velikosti, po¢tem kust v baleni,
barevnym provedenim nebo zdrojem napdjeni.
Jednotlivé varianty diagnostického prostfedku in
vitro se musi shodovat ve svém obchodnim nazvu,
uréeném ucelu, materidlovém sloZeni a vyrobnim
procesu.

Y Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze
dne 27. ffjna 1998 o diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro, v platném znéni.

Rozhodnuti Komise 2010/227/EU ze dne 19. dubna
2010 o Evropské databance zdravotnickych prostredka
(Eudamed).

%) Zikon & 89/2021 Sb., o zdravotnickjch prostiedcich
a 0 zméné zakona &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zdkond (zdkon o 1éCivech), ve
znéni pozdéjsich predpist.”.

4. V § 4 odst. 1 tvodni &sti ustanovent se slova
»se¢ zdravotnickym prostfedkem® nahrazuji slovy
»s diagnostickym prostfedkem in vitro“.

5. V § 4 odst. 2 se slova ,zdravotnického pro-
sttedku® nahrazuji slovy ,diagnostického prostfed-
ku in vitro“ a slova ,klinickou zkousku nebo“ se

s

zruSuji.

6. V § 4 odst. 3 a 4 se slova ,zdravotnické-
ho prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického
prostfedku in vitro®.

7. V § 4 odstavec 5 zni:

»(5) Uvedenim do provozu se rozumi okamzik,
ve kterém je diagnosticky prostfedek in vitro poprvé

pfipraven k pouziti pro uréeny ucel na uzemi Clen-
ského statu.”.

8. V § 4 odstavec 7 zni:

»(7) Zachizet s diagnostickym prostfedkem
in vitro, s vyjimkou zachdzeni podle odstavce 1
pism. a), lze pouze tehdy, byla-li u diagnostického
prostfedku in vitro posouzena shoda.”.

9.V § 5 pism. a) se slova ,zdravotnického
prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
sttedku in vitro“.

10. V § 5 pismeno b) zni:
»b) prodejem poskytnuti diagnostického prostied-

ku in vitro spotfebiteli k vlastnimu pouZiti,
a to 1 zasilkovym zpusobem, nejde-li o vydej,*.

11. V § 5 pism. c¢) se slova ,zdravotnické-
ho prostfedku“ nahrazuji slovy ,diagnostického
prostfedku in vitro“ a slova ,zdravotnicky prostfe-
dek® se nahrazuji slovy ,diagnosticky prostfedek
in vitro®.

12. V § 5 pism. e) a f) se slova ,zdravotnicky
prostfedek nahrazuji slovy ,diagnosticky prostre-
dek in vitro“.

13. V § 5 pismeno g) zni:

»Z) vydejcem osoba oprivnénid vydivat diagnos-
tické prostfedky in vitro,”.

14. V § 5 pism. h) se slova ,zdravotnickych
prostiedkG“ nahrazuji slovy ,diagnostickych pro-
sttedkl in vitro“.

15. V § 5 pism. 1) se slova ,zdravotnicky pro-
stfedek” nahrazuji slovy ,diagnosticky prostfedek
in vitro“ a slova ,,zdravotnického prostfedku® se na-
hrazuji slovy ,diagnostického prostfedku in vitro®.

16. V § 5 pism. j) a k) se slova ,zdravotnicky
prostfedek® nahrazuji slovy ,diagnosticky prostfe-
dek in vitro“.

17. V § 5 pism. k) a 1) se slova ,,zdravotnické-
ho prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického
prostfedku in vitro®.

18. V § 5 se pismeno m) zrusuje.

Dosavadni pismeno n) se oznaluje jako pismeno m).

19. V § 5 pismeno m) zni:

»m) vzdjemnym ovliviiovinim nezddouci vliv, ktery
maji diagnostické prostfedky in vitro na sebe

navzijem, nebo neZzidouci vliv, ktery na sebe
maji diagnosticky prostfedek in vitro a 1é¢ivé
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pfipravky nebo diagnosticky prostfedek in vitro
a jiné predméty, a to pfi pouziti, které odpovida
jejich uréenému uéelu.”.

20. § 6 véetné nadpisu zni:

»§ 6
Tridéni diagnostickych prostfedkt in vitro
(1) Diagnostické prostfedky in vitro se tfidi
podle miry zdravotniho rizika na

a) diagnostické prostfedky in vitro pro sebetesto-
vani,

b) diagnostické prostfedky in vitro podle sezna-
mu A a B; seznamy A a B stanovi provadéci
pravni predpis, a

c) ostatni diagnostické prostfedky in vitro.

(2) Diagnostické prostfedky in vitro se dale
tridi podle generickych skupin. Generickou skupi-
nou zdravotnickych prostfedk se rozumi soubor
diagnostickych prostfedkt in vitro majicich stejny
nebo podobny uréeny dlel nebo spole¢nou techno-
logii, coz umoziuje jejich klasifikaci genericky, bez
zohlednéni vlastnosti konkrétniho diagnostického
prostfedku in vitro. Generické skupiny stanovi pro-
vadéci pravni predpis.”.

21. V § 8 ivodni asti ustanoveni a v pismenu a)
se slova ,,zdravotnickych prostfedki nahrazuji slo-
vy »diagnostickych prostfedku in vitro®.

22. V § 8 pism. b) se slova ,zdravotnického
prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stfedku in vitro“.

23. V § 8 pism. ¢) bodu 1 se slova ,,zdravotnic-
kych prostfedka“ nahrazuji slovy ,diagnostickych
prostfedkd in vitro®.

24. V § 8 pism. d) se slova ,,se zdravotnickymi
prostfedky“ nahrazuji slovy ,s diagnostickymi
prostfedky in vitro®.

25. § 9 vletné nadpisu a poznidmky pod Earou

¢. 3 zni:

n§ 9

Ustav

Ustav v oblasti diagnostickych prostfedka

in vitro
a) rozhoduje, zda jde o diagnosticky prostfedek
in vitro, a o zatfidéni diagnostického prostred-
ku in vitro, a to na zddost nebo z moci dfedni,

b)

©)
d)

f)

g)

h)

registruje vyrobce, zplnomocnéné zistupce, do-
vozce, distributory, osoby provadéjici servis
a notifikované osoby,

notifikuje diagnostické prostfedky in vitro,

zvefejtiuje prostfednictvim Registru zdravotnic-

kych prostfedkd zptisobem umoZiujicim dal-

kovy pfistup

1. informace o registrovanych osobich zachi-
zejicich s diagnostickymi prostfedky in vitro,

2. informace o notifikovanych diagnostickych
prostfedcich in vitro a

3. informace poskytnuté vyrobcem, zplnomoc-
nénym zdstupcem, dovozcem nebo distribu-
torem v souvislosti s opatfenimi s cilem mi-
nimalizovat opakovini neziddoucich pfihod
podle § 74 odst. 2,

zajiStuje preddvdni udaji do Evropské data-

banky zdravotnickych prostfedka (dile jen

»Eudamed®),

pfijimd ozndmeni o plinované studii funkéni

zpusobilosti diagnostického prostfedku in vitro

u poskytovatelt zdravotnich sluzeb a provadi

dozor nad jejim provadénim,

provadi

1. monitorovadni prubéhu Setfeni nezidoucich
piihod provadénych vyrobci a v pfipadé po-
tfeby zasahuje do jejich Setfeni a &ini vias
nezbytnd opatfeni,

2. v pfipadé potfeby vlastni Setfeni nezddoucich
pithod; pfi této <Cinnosti spolupracuje
s Evropskou komisi (dédle jen ,Komise®),
ostatnimi Clenskymi stity a pfisluSnymi
organy cizich stdtu,

3. monitorovani uUéinnosti provadéni bezpec-
nostnich ndpravnych opatfeni,

rozhoduje o stazeni diagnostického prostfedku

in vitro z trhu nebo z obéhu v pfipadé neopriv-

néného pripojeni oznaceni CE?),

rozhoduje o staZeni diagnostického prostfedku

in vitro z trhu nebo z obéhu z technického nebo

zdravotniho dtvodu, ktery souvisi s vlastnostmi
nebo uUéinnosti diagnostického prostfedku in
vitro,

je kontrolnim orginem podle tohoto zikona
a podle zikona upravujictho technické poza-
davky na vyrobky,
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k) vydavé certifikity volného prodeje podle § 38
odst. 2,

) rozhoduje v oblasti diagnostickych prostfedkt
in vitro o pfestupcich a o omezeni nebo ukon-
Ceni pouzivini diagnostického prostfedku in
vitro,

m) zastupuje v rozsahu své ptisobnosti Ceskou re-

publiku v pracovnich skupinich a vyborech
Unie,

n) spolupracuje v rozsahu své piisobnosti s Uradem
pro technickou normalizaci, metrologii a stitni
zkuSebnictvi a pfislusnymi orgdny cizich stith
a Unie,

o) informuje Komisi a pfislusné organy &lenskych
stath o rozhodnutich podle § 39 spolu s uvede-
nim duvodq, které vedly k vyddni téchto roz-
hodnuti,

p) informuje Komisi a pfislusné organy &lenskych
stath o opatfenich pfijatych nebo zvaZzovanych
s cilem minimalizovat opakovani nezidoucich
piihod, véetné informaci o téchto nezidoucich
piihodach,

q) provadi vzdélivaci &innost, zejména formou
odbornych prednasek, a

r) vypracovava na zidost odborné posudky a sta-
noviska a poskytuje odborné konzultace.

%) § 13 odst. 3 zdkona & 22/1997 Sb., o technickych poza-
davcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych
zikont, ve znéni pozdégjsich predpist.®.

26. V &sti prvni hlavé III se v nadpisu slova

L,KLINICKE HODNOCENTI A“ zrusuji.

27. V &st prvni hlavé III se oznaleni dilu 1
zrusuje.

28. V. § 10 se slova ,zdravotnického pro-
sttedku“ nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stfedku in vitro“ a slova ,,klinické hodnoceni nebo“
se zruSuji.

29. V &sti prvni hlavé III se dil 2 véetné nad-
pisu zrusuje.

30. V &isti prvni hlavé 1T se oznaleni dilu 3
véetné nadpisu zrusuje.
31. § 23 a 24 véetné nadpist znéji:
»§ 23

Provéadéni hodnoceni funkéni zpuisobilosti

(1) Hodnocenim funkéni zptsobilosti se ro-
zumi proces, jehoz vysledkem je kritické vyhod-
noceni ddaji ziskanych pouzitim diagnostického
prostfedku in vitro v souladu s uréenym tcelem
a ovéfeni, ze dosahuje funkéni zpusobilosti stano-
vené vyrobcem s ohledem na citlivost k pfislu§nému
rozboru, citlivost pro diagnézu, analytickou specifi-
citu, diagnostickou vhodnost, presnost, opakova-
telnost, reprodukovatelnost, minimalizaci rusivych
vlivi a stanoveni meze detekece.

(2) Studii funkéni zpusobilosti se rozumi
pouziti diagnostického prostfedku in vitro v prosto-
rich poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo v jiném
prostfedi s odpovidajicim materidlné technickym vy-
bavenim za ulelem ziskdni tdaji pro hodnoceni
funkéni zpusobilosti.

(3) Zadavatelem studie funkéni zpusobilosti se
rozumi podnikajici fyzickd osoba nebo pravnickd
osoba, kterd si objednd provedeni studie funkéni
zpusobilosti a kterd zajiStuje zahdjeni, fizeni, organi-
zovani, kontrolu, popfipadé financovini hodnoceni
funkéni zpusobilosti. Zadavatel studie funkéni zpt-
sobilosti musi byt usazen na tzemi ¢&lenského stitu
nebo musi udélit plnou moc osobé, kterd je usazena
na tzemi ¢lenského stitu.

(4) Zadavatel studie funkéni zptsobilosti je po-
vinen pfed jejim zahdjenim vypracovat plin provi-
déni studie a dile zajistit, Ze bude pfi providdéni stu-
die funklni zpusobilosti postupovino v souladu
s timto plinem. Po ukonceni studie funkéni zpuso-
bilosti vypracuje zadavatel zdvére¢nou zprivu.

(5) Zadavatel pfi provadéni studii funkéni zpa-
sobilosti za pouziti tkdni nebo litek lidského ptivodu
musi vzdy posoudit veskerd etickd hlediska provi-
déné studie funkéni zpusobilosti; vysledek posou-
zeni etickych hledisek studie funkéni zptsobilosti
musi byt souldsti zdvérecné zpriavy podle od-
stavce 4.

§ 24

Ohlaseni studie funkéni zpusobilosti

(1) Studie funkéni zptsobilosti diagnostického
prostfedku in vitro, ktery neni opatfen oznale-
nim CE nebo ktery je v rdmci studie funkéni zpuso-
bilosti pouzit k jinému nez pivodnimu urdenému
ucelu, lze provddét u poskytovatele zdravotnich slu-
Zeb usazeného na uzemi Ceské republiky pouze na



Cistka 36

Sbirka zikonut & 90 / 2021

Strana 815

zdkladé ohldseni Ustavu. Ohldseni provadi zadavatel
studie funkéni zptsobilosti nebo osoba, které udélil
plnou moc podle § 23 odst. 3, prostfednictvim elek-
tronického formulife, a to nejpozdé&i 30 dnt pred
zahdjenim studie funkéni zptsobilosti. Souéésti ohli-
Seni musi byt prohlédSeni podle odstavce 2.

(2) Vyrobce nebo zplnomocnény zistupce je
povinen v pfipadé diagnostického prostfedku in vi-
tro pro hodnoceni funkéni zptsobilosti vypracovat
pfed zahdjenim studie funkéni zptsobilosti prohla-
$eni o diagnostickém prostfedku in vitro pro hodno-
ceni funkéni zpusobilosti. NaleZitosti prohldeni po-
dle véty prvni stanovi provadéci pravni ptedpis.

(3) Zadavatel studie funkéni zptsobilosti ohla-
$uje Ustavu ukonleni studie prostfednictvim elek-
tronického formulife do 30 dnd od jejtho ukonéeni
a do 6 mésict od jejtho ukoné&eni poskytne Ustavu
elektronicky zdvéreénou zprivu z této studie.

(4) Hlaseni podle odstavct 1 a 3 obsahuje z4-
kladni identifikaéni ddaje zadavatele studie, nizev
studie hodnoceni funkéni zptsobilosti, idaje umoz-
fujici identifikaci diagnostického prostfedku in
vitro, ktery je pfedmétem studie, zdkladni identifi-
kalni udaje jeho vyrobce a zdkladni identifikaéni
ddaje vSech poskytovatelt zdravotnich sluzeb usaze-
nych na dzemi Ceské republiky, kde m4 ohlasovani
studie probihat; zdkladnimi identifika¢nimi ddaji se
rozumi zdkladni identifikadni tdaje podle spravniho
fadu. HldSeni podle odstavce 3 dile obsahuje evi-
denéni &islo ohldseni podle odstavee 1 pfidélené
Ustavem. Formulife podle odstavcd 1 a 3 zvefejiiuje
Ustav na svych internetovych strankach.«.

32. V § 25 pism. a) az ¢) se slovo ,zdravotnic-
kého“ zrusuje.

33. V § 25 pismena g) a h) zngjt:
»g) seznam klinickych laboratofi, pokud byl sbér

udaji pro hodnoceni funkéni zpusobilosti pro-
vadén mimo prostory vyrobce,

h) seznam ziskanych parametrt analytické a dia-
gnostické specificity, citlivosti véetné mezi de-
tekce, presnosti a opakovatelnosti,“.

34. V § 25 pism. 1) se slova ,zdravotnického
prostfedku“ nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
sttedku in vitro“.

35. V § 25 pism. j) se slovo ,zdravotnického*
zrusuje.

36. V § 25 pism. k) se slova ,,a misto“ zrusuji.

37. V &asti prvni hlavé IV se v nadpisu dilu 1
slova ,se zdravotnickymi prostfedky“ nahrazuji
slovy ,s diagnostickymi prostfedky in vitro®.

38. V § 26 odst. 1 se slova ,zdravotnické pro-
sttedky“ nahrazuji slovy ,diagnostické prostfedky
in vitro“ a slova ,,zdravotnickych prostfedkia“ se na-
hrazuji slovy ,diagnostickych prostfedkt in vitro®.

39. V § 26 odst. 3 se slova ,zdravotnického
prostfedku rizikové tfidy I a diagnostického zdra-
votnického“ nahrazuji slovem ,diagnostického
a slova ,zdravotnickym prostfedkem® se nahrazuji
slovy ,diagnostickym prostfedkem in vitro®.

40. V § 26 se odstavec 5 zruluje.
Dosavadni odstavec 6 se oznacuje jako odstavec 5.

41. V § 27 odst. 1 a 2 se slova ,se zdravotnic-
kymi prostfedky“ nahrazuji slovy ,,s diagnostickymi
prostfedky in vitro®.

42. V § 28 odst. 2 se pismeno c) zruSuje.

Dosavadni pismena d) aZ f) se oznacuji jako pisme-
nac) az e).

43. V § 28 odst. 2 pism. d) se slova ,zdravot-
nické prostfedky“ nahrazuji slovy ,diagnostické
prostiedky in vitro®, text ,odst. 4 pism. b)“ se na-
hrazuje textem ,odst. 4 pism. a)“ a text ,odst. 2
pism. b)“ se nahrazuje textem ,odst. 2 pism. a)“.

44. V § 29 odst. 2 se slova ,, , zadavateli klinické
zkousky“ zrusuji.

45. V § 29 odst. 3 se slova ,, , zadavatel klinické
zkousky“ zrusuji.

46. V § 29 odst. 5 se slova ,, , zadavatele klinic-
ké zkousky“ zrusuji.
47. V &asti prvni hlavé IV se v nadpisu dilu 2

slova ,zdravotnického prostfedku® nahrazuji slovy
»diagnostického prostfedku in vitro®.

48. V nadpisu § 31 se slova ,zdravotnického
prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stredku in vitro“.

49. V § 31 odst. 1 se slova ,zdravotnického
prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
sttedku in vitro“, slova ,zdravotnicky prostfedek®
se nahrazuji slovy ,diagnosticky prostfedek in vitro“
a véta posledni se zrusuje.
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50. V § 31 odst. 2 se slova ,zdravotnického
prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
sttedku in vitro“ a text ,,odst. 6“ se nahrazuje textem
,odst. 5.

51. V nadpisu § 32 se slova ,zdravotnického
prostfedku“ nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stredku in vitro“.

52. V § 32 odst. 1 a § 32 odst. 2 pism. b) az d)
a f) se slova ,zdravotnického prostfedku® nahrazuji
slovy ,diagnostického prostfedku in vitro®.

53. V § 32 odst. 2 pismeno g) zni:

»g) informaci, Ze diagnosticky prostfedek in vitro
nilezi do seznamu A nebo seznamu B nebo je
diagnostickym prostfedkem in vitro pro sebe-
testovani, nebo nélezi mezi ostatni diagnostické
prostiedky in vitro,“.

54. V § 32 odst. 2 se pismeno h) zrusuje.

Dosavadni pismena 1) aZ n) se oznaluji jako pisme-
na h) az m).

55. V § 32 odst. 2 pism. h) a i) se slova ,,zdra-
votnického prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostic-
kého prostfedku in vitro“.

56. V § 32 odst. 2 pism. j) se slova ,,z klinic-
kého hodnoceni nebo* zrusuji.

57. V § 32 odst. 2 pismeno k) zni:

,»k) aktudlni verzi nivodu k pouziti v ¢eském jazyce;
tato podminka nemusi byt splnéna u diagnostic-
kého prostfedku in vitro, jestlize vyrobce stano-
vil, Ze jej pro bezpeéné pouzivini diagnostického
prostfedku in vitro nenf tfeba,”.

58. V nadpisu § 33 se slova ,zdravotnického
prostfedku nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stfedku in vitro“.

59. V § 33 odstavec 1 zni:

»(1) Distributor nebo dovozce diagnostického
prostfedku in vitro je povinen podat Ustavu Zidost
o jeho notifikaci, a to nejpozdéji do 15 dni ode dne
jeho uvedeni na trh nebo dodéni na trh v Ceské re-
publice. Tato povinnost se nevztahuje na diagnos-
ticky prostfedek in vitro, ktery nendlezi do sezna-
mu A ani seznamu B a ani neni diagnostickym pro-
sttedkem in vitro pro sebetestovani.“.

60. V § 33 odst. 2 se slova ,,zdravotnicky pro-
sttedek® nahrazuji slovy ,diagnosticky prostfedek

in vitro“ a slova ,,zdravotnického prostfedku® se na-
hrazuji slovy ,diagnostického prostfedku in vitro“.

61. V § 33 odst. 3 se slova ,zdravotnického
prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stfedku in vitro“ a slova ,,odst. 6“ se nahrazuji slovy
,odst. 5.

62. V nadpisu § 34 se slova ,zdravotnického
prostfedku nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stredku in vitro“.

63. V § 34 odst. 1a§ 34 odst. 2 pism. d) aZ f) se
slova ,zdravotnického prostfedku® nahrazuji slovy
»diagnostického prostfedku in vitro®.

64. V § 34 odst. 2 pismeno h) zni:

»h) informaci, Ze diagnosticky prostfedek in vitro
nilezi do seznamu A nebo seznamu B nebo je
diagnostickym prostfedkem in vitro pro sebe-
testovani nebo nilez{ mezi ostatni diagnostické
prostfedky in vitro,“.

65. V § 34 odst. 2 pism. i) se slova ,,zdravotnic-
kého prostfedku“ nahrazuji slovy ,diagnostického
prostfedku in vitro®.

66. V § 34 odst. 2 pismeno j) zni:

»j) aktudlni verzi ndvodu k pouziti v Ceském
jazyce; tato podminka nemusi byt splnéna
u diagnostického prostfedku in vitro, jestlize
vyrobce stanovil, Ze jej pro bezpeiné pouzivani
diagnostického prostiedku in vitro nenf tfeba.”.

67. V nadpisu § 35 se slova ,zdravotnického
prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stredku in vitro“.

68. V § 35 odst. 1 se slova ,zdravotnického
prostfedku“ nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
sttedku in vitro“.

69. V § 35 odst. 2 se slova ,,zdravotnickym pro-
sttedkem nahrazuji slovy ,diagnostickym prostfed-
kem in vitro®.

70. V § 35 odst. 3 se slova ,,zdravotnickému
prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostickému pro-
sttedku in vitro“.

71. V § 35 odst. 4 se slova ,zdravotnického
prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
sttedku in vitro®“.

72. V § 35 odst. 5 se slova ,zdravotnicky pro-
sttedek” nahrazuji slovy ,,diagnosticky prostfedek in
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vitro“, slova ,zdravotnickym prostfedkem® se na-
hrazuji slovy ,diagnostickym prostfedkem in vitro®
a slova ,zdravotnického prostfedku“ se nahrazuji
slovy ,diagnostického prostfedku in vitro®.

73. V § 35 odst. 6 se slova ,zdravotnicky pro-
sttedek” nahrazuji slovy ,,diagnosticky prostfedek in
vitro“.

74. V nadpisu § 36 se slova ,zdravotnického
prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stfedku in vitro“.

75. V § 36 odst. 1 se slova ,zdravotnického
prostfedku“ nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
sttedku in vitro“.

76. V § 37 odst. 1 se slova ,zdravotnicky pro-
sttedek” nahrazuji slovy ,diagnosticky prostfedek
in vitro“ a slova ,,zdravotnického prostfedku® se na-
hrazuji slovy ,diagnostického prostfedku in vitro“.

77. V § 37 odst. 2 pism. b) se slova ,zdravot-
nického prostfedku“ nahrazuji slovy ,diagnostic-
kého prostfedku in vitro®.

78. V § 38 odst. 1 se slova ,,zdravotnicky pro-
sttedek® nahrazuji slovy ,diagnosticky prostfedek
in vitro®.

79. V § 38 odst. 3 se slova ,zdravotnického
prostfedku“ nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
sttedku in vitro“.

80. V § 39 odst. 1 vété prvni se slova ,zdravot-
nicky prostfedek“ nahrazuji slovy ,diagnosticky
prostredek in vitro®, ve vété tfeti se za slovo ,uZziva-
tela“ vkladaji slova ,, , pacienti nebo tfetich osob“
a na konci odstavce se dopliuji véty ,Rozhodnuti
o stazeni z trhu a z ob&hu je prvnim tkonem v fizeni.
Odvoldni proti tomuto rozhodnuti nemd odkladny
ucinek.“.

81. V nadpisu § 40 se slova ,zdravotnického

prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stiedku in vitro®.

82. V § 40 odst. 1 se slova ,zdravotnicky pro-
sttedek® nahrazuji slovy ,diagnosticky prostfedek in
vitro®.

83. V § 40 odst. 3 se slova ,zdravotnického
prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
sttedku in vitro“.

84. V § 41 odst. 1 tvodni &4sti ustanoveni se

slova ,,zdravotnickym prostfedkem® nahrazuji slovy
»diagnostickym prostfedkem in vitro®.

85. V § 41 odst. 1 pism. a) a b) se slova ,zdra-
votnického prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostic-
kého prostfedku in vitro“ a slova ,zdravotnicky
prostfedek® se nahrazuji slovy ,diagnosticky pro-
stfedek in vitro®.

86. V § 41 odst. 3 se slova ,,zdravotnicky pro-
stfedek® nahrazuji slovy ,diagnosticky prostfedek in
vitro®

87. V § 42 odstavec 1 zni:

»(1) Distribuci diagnostického prostfedku in
vitro uvedeného v § 6 odst. 1 pism. a) nebo b) smi
provadét pouze distributor registrovany Ustavem.”.

88. V § 42 odst. 2 se slova ,zdravotnicky pro-
sttedek nahrazuji slovy ,diagnosticky prostfedek
in vitro uvedeny v § 6 odst. 1 pism. a) nebo b)“.

89. V § 43 tvodni ldsti ustanoveni se slova
»Zdravotnicky prostfedek” nahrazuji slovy ,Dia-
gnosticky prostfedek in vitro“ a slova ,,zdravotnic-
kého prostfedku“ se nahrazuji slovy ,diagnostic-
kého prostfedku in vitro®.

90. V § 44 odstavec 1 zni:

»(1) Dovoz diagnostického prostfedku in vitro
uvedeného v § 6 odst. 1 pism. a) nebo b) smi pro-
vadét pouze dovozce registrovany Ustavem.“.

91. V § 44 odst. 2 se slova ,zdravotnicky pro-
sttedek® nahrazuji slovy ,diagnosticky prostfedek
in vitro uvedeny v § 6 odst. 1 pism. a) nebo b)“.

92. V § 45 odstavec 1 zni:

»(1) Distribuovian a dovdZzen smi byt pouze
diagnosticky prostfedek in vitro, u kterého bylo vy-
ddno prohldseni o shodé a ktery byl opatfen ozna-
¢enim CE.“.

93. V § 45 odst. 2 ivodni &ast ustanoveni a pis-
meno a) znéji:

»(2) Distributor a dovozce jsou povinni postu-
povat v souladu se sprivnou skladovaci a distribuéni
praxi, kterou se rozumi soubor pravidel stanovuji-
cich pozadavky na zachovini bezpeénosti a funkéni
zpusobilosti diagnostického prostfedku in vitro, a to
zejména

a) zajistit skladovdni a nakldddni s diagnostickym
prosttedkem in vitro v souladu s nivodem

k pouziti a dal§imi pokyny vyrobce,“.
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94. V § 45 odst. 2 pism. b) se slova ,,distribuéni
a dovozni“ nahrazuji slovy ,skladovaci a distribu¢ni“
a slova ,zdravotnického prostfedku“ se nahrazuji
slovy ,,diagnostického prostfedku in vitro®.

95. V § 45 odst. 2 pism. ¢) a d) se slova ,,zdra-
votnického prostfedku® nahrazuji slovy ,,diagnostic-
kého prostredku in vitro®.

96. V § 45 odst. 2 pism. e) se slova ,zdravot-
nickému prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostic-
kému prostfedku in vitro®.

97. V § 45 odst. 2 zavéreéné &asti ustanoveni se
slova ,,distribuéni a dovozni“ nahrazujf slovy ,skla-
dovaci a distribuéni®.

98. § 46 vCetné nadpisu zni:

»§ 46
Lékarsky predpis
(1) Diagnosticky prostfedek in vitro pfedepi-
suje pti poskytovani zdravotnich sluzeb lékaf nebo
jiny zdravotnicky pracovnik se specializovanou nebo
zvl&Stni odbornou zpusobilosti podle zdikona o ne-
lékafskych zdravotnickych povoldnich (dile jen
»predepisujici®) na lékarsky predpis, kterym je

a) poukaz pro konkrétnitho pacienta vystaveny

v listinné podobé, nebo

b) Zddanka na diagnosticky prostfedek in vitro pro
pouziti pti poskytovani zdravotnich sluzeb.

(2) Diagnosticky prostfedek in vitro je vydévan
na poukaz v pfipadé, kdy md pacient nirok na jeho
uhradu podle zikona upravujiciho vefejné zdravotni
pojisténi.

(3) Poukaz lze u vydejce uplatnit do 30 dnti od
jeho vystaveni, neurdi-li predepisujici jinak, nejpoz-
déji viak do 1 roku.

(4) Na poukaz nelze umistit znaky nebo prvky,
které omezuji Citelnost vypliiovanych udaji, tdaje
o jinych poskytovatelich zdravotnich sluzeb nebo
jakdkoliv reklamni sdéleni. Nevyplnény tiskopis
pro poukaz nesmi byt opatfen razitkem poskytova-
tele zdravotnich sluzeb.

(5) Provadéci prdavni predpis stanovi rozsah
udaju uvddénych na lékarském predpisu; na lékat-
ském predpisu jsou uvedeny udaje identifikujici
predepisujiciho, zdravotni pojiStovnu pacienta, pa-
cienta, kterému je predepsany diagnosticky prostre-

dek in vitro uren, a pfedepsany diagnosticky pro-
stfedek in vitro s uvedenim poctu kusti predepsa-
ného diagnostického prostfedku in vitro.“.

99. § 47 a 48 se véetné nadpist zrusuji.

100. § 49 az 52 vetné nadpist znéji:

»§ 49
Podminky vydeje

(1) Vydavan smi byt pouze diagnosticky pro-
stfedek in vitro, u kterého bylo vyddno prohldseni
o shodé a ktery byl opatfen oznalenim CE.

(2) Diagnostické prostfedky in vitro jsou vyda-
vany na zakladé lékafského predpisu. Souldsti vy-
deje je poskytnuti informaci nezbytnych pro spravné
a bezpeéné pouzivani vydivaného prostredku.

(3) Diagnosticky prostfedek in vitro muze byt
vyddn pouze vydejcem, ktery je poskytovatelem
zdravotnich sluzeb lékdrenské péce.

(4) Diagnosticky prostiedek in vitro miize v 1é-
kdrné nebo vydejné zdravotnickych prostfedkt vy-
dat pouze

a) farmaceut s odbornou zptsobilosti nebo

b) farmaceuticky asistent s odbornou zpusobilosti.

§ 50
Zisilkovy vydej

(1) Zasilkovym vydejem se rozumi vydej dia-
gnostického prostredku in vitro na zdkladé poukazu
zésilkovym zpusobem. Nabizeni diagnostickych
prostfedkd in vitro za ulelem zdsilkového vydeje
a pfijimdni objedndvek osob na uskute¢néni zdsilko-
vého vydeje se povazuje za souldst zisilkového vy-
deje.

(2) Zasilkovy vydej mlze zajistovat pouze vy-
dejce.

§ 51
Povinnosti osoby zajiStujici zadsilkovy vydej
Pti zdsilkovém vydeji diagnostického prosted-
ku in vitro je vydejce povinen
a) zajistit zvefejnéni informaci o zdsilkovém vyde-
ji, nabidce diagnostického prostfedku in vitro,
jeho cené, lhuté, ve které je mozné prostredek

odeslat objednateli, a nikladech spojenych se
zasilkovym vydejem na svych internetovych
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strankach; pouhé zvefejnéni nabidky se nepova-
zuje za reklamu podle jiného pravniho predpisu
upravujictho regulaci reklamy,

b) zajistit, aby osoba provadéjici zdsilkovy vydej
spliiovala pozadavky podle § 49 odst. 4,

c) zajistit baleni a dopravu; vydejce odpovidd za
zachovidni jakosti diagnostickych prostfedki
in vitro, a to 1 v pfipadé, Ze si zajisti smluvné
pfepravu prostfedku u jiné osoby,

d) zajistit, aby zasilky byly odesliny objednateli
nejpozdéji ve lhuté zvefejnéné podle pisme-
na a) nebo aby byl objednatel vydejcem ne-
prodlené informovan o divodech, pro které ne-
muze byt doddni uskute¢néno nebo bude usku-
te¢néno v del§i dodaci lhuté véetné informace
o délce této lhuty,

e) zajistit informaéni sluzbu poskytovanou oso-
bou oprivnénou diagnosticky prostfedek in
vitro vydat po vymezenou provozni dobu;
tato informadlni sluzba slouzi rovnéz k zajisténi
shromazdovini a pfeddvédni informaci o vyskytu
nezadouci prihody,

f) zajistit moznost vriceni vadného diagnostic-
kého prostfedku in vitro zptisobem, ktery ne-
zpusobi objednateli niklady; takovy diagnos-
ticky prostiedek in vitro se stdvd nepouzitelnym
a vydejce je povinen zabranit jeho dalsi distri-
buci.

§ 52
Zaména

(1) Pfi vydeji diagnostického prostfedku in
vitro pfedepsaného na poukaz vydavajici informuje
pacienta o moznych alternativich k predepsanému
diagnostickému prostfedku in vitro a s jeho souhla-
sem je oprdvnén jej zaménit za jiny diagnosticky
prostiedek in vitro, ktery je zaménitelny s predepsa-
nym diagnostickym prostfedkem in vitro s ohledem
na Uéinnost a uréeny ucel. Provedenou zdménu vy-

dévajici vyznadi na poukazu.

(2) Pokud pfedepisujici s ohledem na zdravotni
stav pacienta nebo revizni 1ékaf zdravotni pojistovny
v ramci souhlasu s thradou prostfedku z verejného
zdravotnitho pojisténi trvd na vyddni predepsa-
ného diagnostického prostfedku in vitro, vyznadi
na poukazu poznidmku ,Nezaméovat®. V takovém
pfipadé mutze vyddvajici vydat pouze prfedepsany
diagnosticky prostfedek in vitro.“.

101. V § 53 se slova ,,zdravotnického prostfed-
ku“ nahrazuji slovy ,diagnostického prostfedku in
vitro“, slova ,zdravotnicky prostfedek” se nahrazuji
slovy ,diagnosticky prostfedek in vitro“ a text ,,§ 48
odst. 2“ se nahrazuje textem ,,§ 46 odst. 3“.

102. V § 54 pism. a) se slova ,,se zdravotnickym
prostfedkem® nahrazuji slovy ,,s diagnostickym pro-
sttedkem in vitro®.

103. V § 54 pism. b) a c) se slova ,,zdravotnic-
kého prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického
prostfedku in vitro®.

104. V § 54 se pismeno d) zrusuje.
Dosavadni pismeno e€) se oznaluje jako pismeno d).

105. V § 55 odst. 1 dvodni &4sti ustanoveni se
slova ,Zdravotnicky prostiedek“ nahrazuji slovy
»Diagnosticky prostfedek in vitro“ a slova ,zdravot-
nického prostfedku® se nahrazuji slovy ,diagnostic-
kého prostredku in vitro®.

106. V § 55 odst. 2 se slova ,,Zdravotnické pro-
sttedky“ nahrazuji slovy ,Diagnostické prostfedky
in vitro“, slova ,,zdravotnickych prostfedkt“ se na-
hrazuji slovy ,diagnostickych prostfedkt in vitro®
a slova ,zdravotnickymi prostfedky“ se nahrazuji

slovy ,diagnostickymi prostfedky in vitro®.

107. V § 56 odst. 1 se slova ,,zdravotnicky pro-
sttedek® nahrazuji slovy ,,diagnosticky prostfedek in
vitro® a dst véty za stfednikem se vCetné stfedniku
zrusuje.

108. V § 56 odst. 2 pismeno a) znf:

»a) zajistit skladovdni a naklddani s diagnostickym
prosttedkem in vitro v souladu s ndvodem
k pouziti a dal$imi pokyny vyrobce,“.

109. V § 56 odst. 2 pism. b) a c) se slova ,,zdra-
votnického prostfedku® nahrazuji slovy ,,diagnostic-
kého prostfedku in vitro®.

110. V § 56 odst. 2 pism. d) se slova ,,zdravot-
nickému prostfedku“ nahrazuji slovy ,diagnostic-
kému prostfedku in vitro®.

111. V § 57 odst. 1 Gvodni &isti ustanoveni se
slova ,Zdravotnicky prostfedek“ nahrazuji slovy
»Diagnosticky prostfedek in vitro a slova ,,zdravot-
nického prostfedku” se nahrazuji slovy ,diagnostic-
kého prostfedku in vitro“.

112. V § 57 odst. 2 se slova ,,Zdravotnické pro-
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sttedky“ nahrazuji slovy ,Diagnostické prostredky
in vitro“, slova ,zdravotnickych prostfedkti“ se na-
hrazuji slovy ,diagnostickych prostfedkt in vitro“
a slova ,zdravotnickymi prostfedky“ se nahrazuji
slovy ,diagnostickymi prostfedky in vitro®.

113. § 58 véetné nadpisu zni:

»§ 58

Obecné ustanoveni

Pfi poskytovini zdravotnich sluzeb muZze byt
pouzit pouze diagnosticky prostfedek in vitro, u kte-
rého bylo vyddno prohldseni o shodé a ktery byl
opatfen oznafenim CE; tato podminka neplati,
jde-li o

a) pouziti diagnostického prostfedku in vitro

v souladu s § 63 nebo § 99,

b) diagnostické prostfedky in vitro, které byly vy-
robeny a pouZzivaji se pouze v daném zdravot-
nickém zafizeni a v prostorach, kde byly vyro-
beny, nebo v prostorich pfimo sousedicich,
aniz byly pfeddny jinému priavnimu subjektu,

c) mezindrodné certifikované referenéni materialy
a materidly pouZivané pro programy externiho
posuzovdani systému jakosti, nebo

d) nistroje, pfistroje, zafizeni nebo jiné predméty
véetné programového vybaveni uréené k pouziti
pro vyzkumné dcely bez jakéhokoliv 1ékarské-
ho cile.”.

114. V nadpisu § 59 se slova ,zdravotnického
prostfedku“ nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stredku in vitro®“.

115. V § 59 odst. 1 pismena a) a b) znéji:
byl diagnosticky prostfedek in vitro pouZzivin
v souladu s pokyny vyrobce,

»a)

b) osoba poskytujici zdravotni sluzby byla po-
ucena o nutnosti presvédlit se pred kazdym
pouzitim diagnostického prostfedku in vitro
o jeho fddném technickém stavu, funkénost
a moznosti bezpeéného pouzit, pokud takové
ovéfeni diagnostického prostfedku in vitro pfi-
chdzi v dvahu; tento pozadavek se pfimérené
vztahuje 1 na piisluSenstvi, programové vyba-
veni a dal§i vyrobek, u néhoz se predpoklidd
interakce s danym diagnostickym prostfedkem
in vitro,“.

116. V § 59 odst. 1 se pismena c) a d) zrusuji.

Dosavadni pismena e) a f) se oznaluji jako pisme-

na c) a d).

117. V § 59 odst. 1 pism. c) se slova ,se zdra-
votnickym prostfedkem® nahrazuji slovy ,s dia-
gnostickym prostfedkem in vitro®.

118. V § 59 odst. 1 pism. d) se slova ,,zdravot-
nického prostfedku“ nahrazuji slovy ,diagnostic-
kého prostfedku in vitro“.

119. V § 59 odst. 2 dvodni &3sti ustanoveni se
slova ,zdravotnicky prostfedek” nahrazuji slovy
»diagnosticky prostfedek in vitro®.

120. V § 59 odst. 2 pism. a) se slova ,zdravot-
nicky prostfedek” nahrazuji slovy ,diagnosticky
prostfedek in vitro“ a slova ,,popfipadé zaveden do
lidského téla,” se zrusuji.

121. V § 59 odst. 2 pism. d) se slova ,,zdravot-
nického prostfedku“ nahrazuji slovy ,diagnostic-
kého prostfedku in vitro“.

122. 'V § 59 odst. 2 pism. e) se slova ,,zdravot-
nického prostfedku rizikové tfidy I nebo IIa“ na-
hrazuji slovy ,diagnostického prostfedku in vitro“
a slova ,zdravotnického prostfedku® se nahrazuji
slovy ,diagnostického prostfedku in vitro®.

123. V § 59 odstavce 3 a 4 znéji:

»(3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povi-
nen vést dokumentaci pouzivanych diagnostickych
prostfedkd in vitro, u kterych musi byt

a) provadéna instruktdZ nebo

b) podle pokynt vyrobce provddéna bezpecnostné
technickd kontrola.

(4) Nalezitosti dokumentace pouZzivanych dia-
gnostickych prostfedkd in vitro stanovi provadéci
pravni predpis.©.

124. § 60 a 61 v&etné nadpist zngji:

»§ 60

Informace pro uZivatele

Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen
zajistit, aby osobé poskytujici zdravotni sluzby
prostfednictvim diagnostického prostfedku in vitro
byly dostupné veskeré informace z ndvodu k pouziti
v Ceském jazyce. Povinnost zajisténi dostupnosti na-
vodu k pouziti se neuplatni u diagnostického pro-
sttedku in vitro, u néhoZ vyrobce stanovil, Ze pro
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jeho bezpeéné pouzivini neni nivodu k pouziti
tfeba.

§ 61

Instruktaz

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen
zajistit, aby diagnosticky prostfedek in vitro, u néhoz
to stanovil vyrobce v nivodu k pouZiti, pouZivala
nebo obsluhovala pfi poskytovani zdravotnich slu-
7eb pouze osoba, kterd

a) absolvovala instruktdz k pfislusnému diagnos-
tickému prostfedku in vitro, provedenou v sou-
ladu s pfislu$nym ndvodem k pouZiti, a

b) bylaseznimena s riziky spojenymi s pouzivinim
uvedeného prostfedku.

(2) Instruktdz podle odstavce 1 pism. a) mlze
provadét pouze
a) vyrobce, zplnomocnény zidstupce nebo osoba
jimi povérend,
b) osoba, kterd byla proskolena osobou, kterd byla
vyrobcem nebo zplnomocnénym zdstupcem
povéfena k provddéni takovych $koleni, nebo

c) osoba, kterd absolvovala instruktdz od osoby
uvedené v pismeni a) nebo b) a md v pouZzivi-
ni daného diagnostického prostfedku in vitro
alesponi dvouletou praxi, pokud si vyrobce nebo
zplnomocnény zdstupce nevyhradi jinak.

(3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen
vést a uchovavat informace o vSech provedenych in-
struktadZich. Tyto informace je povinen uchovavat po
dobu 1 roku ode dne vyfazeni diagnostického pro-
stftedku in vitro z pouzivani.”.

125. § 62 se vetné nadpisu zrusuje.

126. § 63 véetné poznimek pod Carou &. 4 a 5
zni:

» 63

(1) Pokud jsou po vyhldSeni stavu ohroZeni
statu, valeéného stavu nebo nouzového stavu na
tzemi Ceské republiky vojikam v &inné sluzbé vo-
jenskymi poskytovateli zdravotnich sluzeb podle za-
kona o vojicich z povolini*), popiipadé jinymi po-
skytovateli zdravotnich sluzeb na zdkladé smlouvy
o poskytovéani zdravotnich sluzeb vojikim z povo-
ldni uzavfené se zdravotni pojistovnou stanovenou
zdkonem o vefejném zdravotnim pojisténi, poskyto-

vany zdravotni sluzby s pouzitim diagnostickych
prostfedkd in vitro, miZze Ministerstvo obrany po-
stupovat odchylné od tohoto zikona.

(2) Pokud jsou vojenskymi poskytovateli zdra-
votnich sluzeb podle zikona o vojicich z povoldni*)
poskytoviny zdravotni sluzby s pouzitim diagnos-
tickych prostfedki in vitro vojakim v ¢inné sluzbé
vyslanym k plnéni kol ozbrojenych sil Ceské re-
publiky nebo Vojenské policie mimo tzemi Ceské
republiky®), miize Ministerstvo obrany postupovat
odchylné od tohoto zdkona.

*) § 94 odst. 2 zdkona & 221/1999 Sb., o vojicich z povo-
lani, ve znéni pozdéjsich predpist.

%) Cl. 43 tstavniho zékona & 12/1993 Sb., Ustava Ceské
republiky, ve znéni pozdéjsich predpist.

§ 3 odst. 1 zdkona & 300/2013 Sb., o Vojenské policii

a 0 zméné nékterych zdkont (zdkon o Vojenské policii),

ve znéni pozdgjsich predpist.”.

127. V § 64 odst. 1 se slova ,zdravotnického
prostfedku“ nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
sttedku in vitro“ a &ast véty za stfednikem se véetné
stfedniku zrusuje.

128. V § 64 odst. 2 se slova ,zdravotnického
prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
sttedku in vitro“.

129. V § 64 odst. 3 se slova ,,zdravotnicky pro-
stfedek” nahrazuji slovy ,,diagnosticky prostfedek in
vitro®.

130. § 65 a 66 vletné nadpist a poznamky pod
Carou ¢&. 6 znéji:

»§ 65

Bezpecnostné technickd kontrola

(1) Bezpeénostné technickou kontrolou se ro-
zumli realizace pravidelnych ukont smétujicich k za-
chovéni bezpeénosti a plné funkénosti diagnostic-
kého prostfedku in vitro.

(2) Soudidsti bezpecnostné technické kontroly je
déle provadéni elektrické kontroly diagnostického
prostfedku in vitro, ktery je elektrickym zafizenim.
Za elektrické zafizeni se pro ulely tohoto zikona
povazuje zafizeni, u néhoz muize dojit k ohroZeni
zivota, zdravi nebo majetku elektrickym proudem.
Elektrickd kontrola prostfedku se provadi zpisobem
stanovenym vyrobcem; pokud neni postup vyrob-
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cem stanoven, pouzije se postup popsany v technické
normé upravujici zdravotnické elektrické ptistroje®).

(3) Bezpelnostné technickd kontrola se provadi
u diagnostického prostfedku in vitro v rozsahu a et-
nosti stanovené vyrobcem. Pokud vyrobce nestanovi
Cetnost bezpecnostné technické kontroly u diagnos-
tického prostfedku in vitro, ktery je elektrickym za-
fizenim, provadi se bezpecnostné technickd kontrola
minimdlné kazdé 2 roky. Tato kontrola musi byt
provedena nejpozdéji v kalenddfnim mésici, v jehoZ
prubéhu uplyne lhita pro jeji proveden.

(4) Osoba provadgjici servis, kterd provadi bez-
pecnostné technickou kontrolu, je povinna

a) prokazatelné zajistit u vSech pracovnikl provi-
déjicich bezpeénostné technickou kontrolu je-
jich aktudlni proskoleni osobou uvedenou
v § 61 odst. 2 pism. a) nebo b) v rozsahu stano-
veném vyrobcem,

b) zajistit, aby bezpeénostné technickd kontrola
diagnostického prostfedku in vitro byla prova-
déna vyhradné

1. pracovnikem s odbornou zpusobilosti k vy-
konu povoldni biomedicinského technika
nebo biomedicinského inZenyra,

2. pracovnikem s vysokoSkolskym vzdélinim
bakaldfského nebo magisterského studijniho
programu v oblasti vzdéldvani strojirenstvi,
technologie a materidly nebo elektrotechnika
nebo obdobného vysokoskolského vzdélani
ziskaného studiem na vysoké skole nezataze-
nym do oblasti vzdéldvini a nejméné s tfimé-
si¢ni odbornou praxi v oblasti bezpe¢nostné
technickych kontrol diagnostickych pro-
stfedk?1 in vitro,

3. pracovnikem se stfednim vzdélinim technic-
kého sméru ukoncenym maturitni zkouskou
nebo vy$§im odbornym vzdélinim technic-
kého sméru a nejméné s Sestimési¢ni odbor-
nou praxi v oblasti bezpecnostné technic-
kych kontrol diagnostickych prostfedka in

vitro,

4. pracovnikem se stfednim vzdélinim ukonde-
nym maturitni zkouskou a nejméné s roéni
odbornou praxi v oblasti bezpeénostné tech-
nickych kontrol diagnostickych prostfedki

in vitro, nebo

5. pracovnikem s vysokoskolskym vzdélinim

bakaldfského nebo magisterského studijniho
programu v oblasti vzdéldvani strojirenstvi,
technologie a materidly nebo elektrotechnika
nebo obdobného vysokoskolského vzdélani
ziskaného studiem na vysoké skole nezaraze-
nym do oblasti vzdélidvani nebo se stfednim
vzdélinim ukonlenym maturitni zkouskou
nebo vy$$im odbornym vzdélinim technic-
kého sméru pod pfimym dohledem osoby
podle bodu 1, 2, 3 nebo 4; provddéni této
bezpeénostné technické kontroly diagnostic-
kych prostfedki in vitro se povaZzuje za praxi
pro ucely bodu 2, 3 a 4,

c¢) pokud se jednd o bezpeénostné technickou kon-
trolu diagnostického prostfedku in vitro, ktery
je elektrickym zafizenim, zajistit, aby vedle po-
zadavkd podle pismen a) a b) pracovnici pro-
vadéjici tuto bezpecnostné technickou kontrolu
zéroveni spliiovali pozadavky na

1. pracovniky pro samostatnou &innost podle
jiného pravniho pfedpisu upravujictho od-
bornou zpusobilost v elektrotechnice, nebo

2. pracovniky znalé podle jiného pravniho
predpisu upravuyjictho odbornou zpusobilost
v elektrotechnice s dohledem osoby podle
bodu 1, a

d) zajistit odpovidajici materidlné technické vyba-
veni pro providéni bezpecnostné technické
kontroly.

(5) Po provedeni bezpetnostné technické kon-
troly musi osoba provadéjici servis zajistit, aby pra-
covnik provadéjici bezpefnostné technickou kon-
trolu o této kontrole poridil a podepsal ziznam.
V pripadé, ze je bezpefnostné technickd kontrola
provadéna osobou uvedenou v odstavci 4 pism. b)
bodu 5, podepisuje zdznam 1 osoba provadéjici
pfimy dohled. Poskytovatel zdravotnich sluzeb je
povinen tento zdznam uchovdvat po celou dobu
pouzivani diagnostického prostfedku in vitro a déle
po dobu 1 roku ode dne vyfazeni diagnostického
prostfedku in vitro z pouzivini.

§ 66
Oprava
(1) Opravou se rozumi soubor tkont, jimiz se

poskozeny diagnosticky prostfedek in vitro vrati do
puvodniho nebo provozuschopného a bezpecného
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stavu, priCemz nedojde ke zméné technickych para-
metrt nebo uréeného ucelu.

(2) Osoba provadéjici servis, kterd provadi
opravu, je povinna
a) prokazatelné zajistit u vSech pracovnika pro-
vadéjicich opravu jejich aktudlni proskoleni
v oblasti oprav pfislusného diagnostického pro-
stfedku in vitro osobou uvedenou v § 61 odst. 2
pism. a) nebo b) v rozsahu stanoveném vyrob-
cem,
b) zajistit, aby oprava diagnostického prostfedku
in vitro byla provddéna vyhradné
1. pracovnikem s odbornou zpusobilosti k vy-
konu povoldni biomedicinského technika
nebo biomedicinského inZenyra,

2. pracovnikem s vysokoskolskym vzdélinim
bakaldfského nebo magisterského studijniho
programu v oblasti vzdéldvani strojirenstvi,
technologie a materidly nebo elektrotechnika
nebo obdobného vysokoskolského vzdélini
ziskaného studiem na vysoké Skole nezafa-
zenym do oblasti vzdélavini a nejméné s tri-
mésicni odbornou praxi v oblasti oprav
diagnostickych prostfedkt in vitro,

3. pracovnikem se stfednim vzdélinim technic-
kého sméru ukonéenym maturitni zkouskou
nebo vy$sim odbornym vzdélinim technic-
kého sméru a nejméné s Sestimési¢ni odbor-
nou praxi v oblasti oprav diagnostickych
prostfedkd in vitro,

4. pracovnikem se stfednim vzdélinim ukonde-
nym maturitni zkouskou a nejméné s roéni
odbornou praxi v oblasti oprav diagnostic-
kych prostfedku in vitro, nebo

5. pracovnikem s vysokoskolskym vzdélinim
bakaldfského nebo magisterského studijniho
programu v oblasti vzdéldvani strojirenstvi,
technologie a materidly nebo elektrotechnika
nebo obdobného vysokoskolského vzdélini
ziskaného studiem na vysoké skole nezafa-
zenym do oblasti vzdélidvdni nebo se stfed-
nim vzdélinim ukonéenym maturitni zkous-
kou nebo vy$sim odbornym vzdélinim tech-
nického sméru pod pfimym dohledem osoby
podle bodu 1, 2, 3 nebo 4; provddéni téchto
oprav diagnostickych prostfedkd in vitro se
povazuje za praxi pro ulely bodu 2, 3 a 4,

c) pokud se jednd o opravu diagnostického pro-

sttedku in vitro, ktery je elektrickym zatfizenim,
zajistit, aby vedle pozadavka podle pismen a)
a b) pracovnici provadéjici tuto opravu ziroven
spliiovali pozadavky na

1. pracovniky pro samostatnou ¢innost podle
jiného prdvniho pfedpisu upravuyjictho od-
bornou zpusobilost v elektrotechnice, nebo

2. pracovniky znalé podle jiného privniho
pfedpisu upravujictho odbornou zpusobilost
v elektrotechnice s dohledem osoby podle

bodu 1,

d) pokud se jednd o opravu diagnostického pro-
sttedku in vitro, jehoZ soulisti je tlakové zafi-
zeni, zajistit, aby oprava tlakového zafizeni byla
provadéna pracovniky, ktef{ spliiuji pozadavky
na odbornou zptisobilost pro opravy tlakovych
zafizeni stanovené jinym pravnim predpisem,

e) pokud se jednd o opravu diagnostického pro-
stfedku in vitro, jehoZ souldsti je plynové za-
fizeni, zajistit, aby oprava plynového zafizeni
byla providdéna pracovniky, ktefi spliiuji poza-
davky na odbornou zpusobilost pro opravy
plynovych zafizeni stanovené jinym privnim
predpisem, a

f) zajistit odpovidajici materidlné technické vyba-
veni pro provddéni oprav.

(3) Po provedeni opravy musi osoba provddé-
jici servis zajistit, aby pracovnik provadéjici opravu
pfezkousel bezpelnost a funkénost diagnostického
prostfedku in vitro a o opravé a prezkouseni pofidil
a podepsal zdznam. V pfipadé, Ze je oprava prova-
déna osobou uvedenou v odstavci 2 pism. b) bodu 5,
podepisuje zdznam 1 osoba provadéjici pfimy do-
hled. Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen
tento zdznam uchovévat po celou dobu pouZzivini
diagnostického prostfedku in vitro a dile po dobu
1 roku ode dne vytazeni diagnostického prostfedku
in vitro z pouzivani.

® CSN EN 62353 - Zdravotnické elektrické piistroje -
Opakované zkousky a zkousky po opravich zdravotnic-
kych elektrickych piistroji.«.

131. V § 67 odst. 1 se slova ,zdravotnického
prostfedku“ nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
sttedku in vitro“.

132. V § 67 se odstavce 2 az 4 zrusuji a zdrovenl
se zruSuje oznadeni odstavce 1.
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133. § 68 se véetné nadpisu zrusuje.

134. V § 69 odst. 1 se slova ,zdravotnickych
prostfedka“ nahrazuji slovy ,diagnostickych pro-
stfedkl in vitro“.

135. V § 69 odstavec 2 zni:
»(2) Neziddouci ptihodou se rozumi

a) jakdkoliv porucha, selhdni nebo zhorSeni vlast-
nosti nebo funkéni zpusobilosti diagnostického
prostfedku in vitro nebo jakdkoliv nepfesnost
ve znaleni diagnostického prostfedku in vitro
nebo v ndvodu k pouziti, které pfimo nebo ne-
pfimo vedly nebo by mohly vést ke smrti pa-
cienta, uzivatele nebo jiné fyzické osoby anebo
k vdiZnému zhorSeni jejich zdravotniho stavu,

b) technicky nebo zdravotni duvod, ktery souvisi
s vlastnostmi nebo funkéni zplsobilosti dia-
gnostického prostfedku in vitro a vede vyrobce
z divodt uvedenych v pismeni a) k systematic-
kému stahovini diagnostického prostfedku in
vitro stejného typu z trhu.”.

136. V § 69 odst. 3 se slova ,zdravotnického
prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stfedku in vitro“.

137. V § 70 odst. 1 se slova ,zdravotnickym
prostfedkem® nahrazuji slovy ,diagnostickym pro-
sttedkem in vitro“.

138. V § 70 odst. 2, § 70 odst. 3 pism. b) a § 70
odst. 4 se slova ,,zdravotnického prostfedku® nahra-
zuji slovy ,diagnostického prostfedku in vitro®.

139. V § 71 odst. 2 se slova ,zdravotnickych
prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostickych pro-
sttedkli in vitro“ a slova ,zdravotnickymi pro-
sttedky“ se nahrazuji slovy ,diagnostickymi pro-
stfedky in vitro“.

140. V § 71 odst. 3 pism. a) se slova ,,zdravot-
nického prostfedku“ nahrazuji slovy ,diagnostic-
kého prostfedku in vitro“.

141. V § 72 odst. 1 se za slovo ,,pacienta“ vkld-
daji slova ,,v souvislosti s uzitim diagnostického pfi-
pravku in vitro“.

142. V § 73 Uvodni &isti ustanoveni se slova
»zdravotnického prostfedku® nahrazuji slovy ,dia-
gnostického prostfedku in vitro®.

143. V § 73 pism. b) se slova ,zdravotnicky

prostfedek® nahrazuji slovy ,diagnosticky prostfe-
dek in vitro“.

144. V § 74 odst. 2 se slova ,,usazeny na dzemi
Ceské republiky zru$uji, za slovo ,opatfeni® se
vklddaji slova ,, , které méd byt realizovdno na tizemi
Ceské republiky, a slova ,zdravotnicky prostre-
dek“ se nahrazuji slovy ,diagnosticky prostfedek

1n vitro“.

145. V § 74 odst. 5 se za text ,odstavce 2“
vklada text ,a 4“.

146. V § 75 pism. b) a ¢) se &islo ,,10“ nahrazuje
&islem ,,15%.

147. V § 76 odst. 1 Gvodni &asti ustanoveni se
slova ,se zdravotnickym prostfedkem® nahrazuji
slovy ,,s diagnostickym prostfedkem in vitro“ a slova
»zdravotnicky prostfedek” se nahrazuji slovy ,dia-
gnosticky prostfedek in vitro®.

148. V § 76 odst. 2 se slova ,zdravotnického
prostiedku® nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
sttedku in vitro®“.

149. V &sti prvni hlavé XII se v nadpisu slova
L,NARODNI INFORMACNI SYSTEM ZDRA-
VOTNICKYCH PROSTREDKU A“ zrufuji.

150. § 77 se v&etné nadpisu zrusuje.

151. V § 78 odst. 1 pism. a) se slova ,uve-
denych na trh v Ceské republice,“ nahrazuji slovy
»a diagnostickych prostfedcich in vitro uvedenych

nebo dodanych na trh nebo do provozu na tzemi
Ceské republiky,“.

152. V § 78 odst. 1 se na konci textu pismene b)
dopliuji slova ,,nebo zékona o zdravotnickych pro-
stredcich®.

153. V § 78 odst. 1 se na konci textu pismene d)
dopltiuji slova ,,provddénych podle zikona o zdra-
votnickych prostfedcich?) a“.

154. V § 78 odst. 1 se pismeno e) zrusuje.
Dosavadni pismeno f) se oznacuje jako pismeno e).
155. V § 78 se odstavec 2 zrusuje.

Dosavadni odstavce 3 a 4 se oznacuji jako odstav-
ce2a3l.

156. V § 78 se odstavec 3 zruSuje.
157. V § 79 odst. 1 pism. a) a b) se za slova
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szdravotnickych  prostfedcich®  vklddaji = slova

»a diagnostickych prostfedcich in vitro“.

158. V § 79 odst. 1 se na konci textu pismen c)
a d) dopliuji slova ,a diagnostickych prostfedki
in vitro®.

159. V § 80 odst. 1 se slova ,se zdravotnickymi
prostfedky“ nahrazuji slovy ,,s diagnostickymi pro-
sttedky in vitro“.

160. V § 80 odst. 2 se slova ,,zdravotnické pro-

sttedky“ nahrazuji slovy ,diagnostické prostredky
in vitro“.

161. V § 80 odst. 4 se slovo ,pferuseni“ na-
hrazuje slovem ,,omezeni“ a slova ,zdravotnického
prostfedku“ se nahrazuji slovy ,diagnostického
prostfedku in vitro®.

162. § 81 vcetné nadpisu zni:

»§ 81
Prestupky pravnickych a podnikajicich fyzickych
osob na dseku hodnoceni funkéni zpuisobilosti

(1) Zadavatel studie funkéni zptisobilosti se do-
pusti pfestupku tim, Ze
a) nesplni ohla$ovaci povinnost v souladu s § 24
odst. 1, nebo

b) v rozporu s § 24 odst. 3 neposkytne zdvérecnou
zZpravu.
(2) Za pfestupek lze ulozit pokutu do

a) 500 000 Kg, jde-li o prestupek podle odstavee 1
pism. a),

b) 200 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1
pism. b).“.
163. § 82 se vletné nadpisu zrusuje.

164. V § 83 odst. 1 se za slovem ,distributor®
Carka zrusuje a vkldd4 se slovo ,nebo“ a slova ,,nebo
zadavatel klinické zkousky“ se zrusuji.

165. V § 83 odst. 2 se slova ,zadavatel klinické
zkousky,“ zrusuji.
166. V nadpisu § 84 se slova ,zdravotnického

prostfedku“ nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stfedku in vitro“.

167. V § 84 odst. 1 pism. a) a b) se slova ,,zdra-
votnického prostfedku® nahrazuji slovy ,,diagnostic-
kého prostfedku in vitro®.

168. V nadpisu § 85 se slova ,,zdravotnického
prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stredku in vitro“.

169. V § 85 odst. 1 tvodni &isti ustanoveni
a v pismenech a) a ¢) se slova ,,zdravotnického pro-
sttedku® nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stfedku in vitro®.

170. V § 86 odst. 1 a § 86 odst. 2 pism. a) se
slova ,zdravotnicky prostfedek” nahrazuji slovy
»diagnosticky prostfedek in vitro“.

171. V § 86 odst. 2 pism. b) se slova ,distri-
buéni a dovozni“ nahrazuji slovy ,skladovaci a dis-
tribuéni®.

172. V § 86 odst. 3 se pismeno b) zrusuje.

Dosavadni pismena c) az e) se oznacuji jako pisme-

na b) az d).

173. V § 86 odst. 3 pism. ¢) se slova ,,zdravot-
nicky prostfedek” nahrazuji slovy ,diagnosticky
prostfedek in vitro®.

174. V § 86 odst. 3 pism. d) se slova ,,zdravot-
nické prostfedky“ nahrazuji slovy ,diagnostické
prostfedky in vitro“ a slova ,zdravotnickych pro-
sttedk“ se nahrazuji slovy ,diagnostickych pro-
stfedkt in vitro®.

175. V § 86 odst. 4 pism. a) a c) se slova ,zdra-
votnicky prostfedek® nahrazuji slovy ,diagnosticky
prostedek in vitro®.

176. V § 86 odst. 4 pism. d) se slova ,,zdravot-
nické prostfedky“ nahrazuji slovy ,diagnostické
prostfedky in vitro“ a slova ,zdravotnickych pro-
sttedkt“ se nahrazuji slovy ,diagnostickych pro-
stfedktl in vitro®“.

177. V § 86 odstavce 5 a 6 zngji:

»(5) Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba
se dopusti pfestupku tim, Ze pfi zisilkovém vydeji
diagnostického prostfedku in vitro porusi povinnost
podle § 50 odst. 2.

(6) Za prestupek lze ulozit pokutu do

a) 200 000 Kg, jde-li o pfestupek podle odstavce 2
pism. a), odstavce 3 pism.d) a odstavce 4
pism. d),

b) 500 000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 1,

odstavce 2 pism. b), odstavce 3 pism. a), b)
nebo c) a odstavce 4 pism. a), b) nebo c¢),
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c) 1 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstav-
ce 5.%.

178. V § 87 odst. 1 se slova ,kterym je po-
ukaz,“ zrusuji.

179. V § 87 odstavec 2 zni:

»(2) Fyzickd osoba se jako zaméstnanec oprav-
nény predepisovat diagnosticky prostfedek in vitro
pfi poskytovani zdravotnich sluzeb dopusti prestup-
ku tim, Ze nesplni nékterou z povinnosti podle § 46
odst. 4.

180. V § 87 se odstavec 3 zrusuje.
Dosavadni odstavec 4 se oznaluje jako odstavec 3.

181. V § 87 odst. 3 se na konci pismene b) ¢arka
nahrazuje te¢kou a pismeno c) se zrusuje.

182. V § 88 odst. 1 se slova ,kterym je po-
ukaz,“ zruSuji.

183. V § 88 odstavec 2 zni:

»(2) Podnikajici fyzickd osoba oprivnénd
predepisovat diagnosticky prostfedek in vitro pfi po-
skytovani zdravotnich sluZzeb se dopusti pfestupku
tim, Ze nesplni nékterou z povinnosti podle § 46
odst. 4.

184. V § 89 odst. 1 pism. a) se slova ,zdravot-
nicky prostfedek“ nahrazuji slovy ,diagnosticky
prostfedek in vitro®.

185. V § 89 odst. 1 pismeno c) zni:

»C) nezajisti, aby byly osobé poskytujici zdravotni
sluzby dostupné informace z nivodu k pouziti
podle § 60,

186. V. § 89 odst. 1 pism.d) a § 89 odst. 1
pism. e) bodu 1 se slova ,zdravotnicky prostfedek®
nahrazuji slovy ,diagnosticky prostfedek in vitro“.

187. V § 90 odst. 1 se slova ,zdravotnického
prostfedku® nahrazuji slovy ,diagnostického pro-
stfedku in vitro“.

188. V § 90 odst. 3 a 5 se slovo ,,protokol” na-
hrazuje slovem ,zdznam®.

189. V § 92 odst. 1 se slova ,, , s vyjimkou pfe-
stupku podle § 87 odst. 3, ktery projednivad obecni

s

ufad obce s roz$ifenou pusobnosti“ zrusuji.

190. § 93 vetné nadpisu zni:

»§ 93
Prislusenstvi a dalsi pouZiti
diagnostickych prostfedku in vitro

Na pfislusenstvi diagnostického prostfedku in
vitro a osoby s nim zachdzejici se pouZiji ustanoveni
tohoto zdkona stanovujici pozadavky na diagnos-
tické prostfedky in vitro a na osoby zachdzejici

v o«

s diagnostickymi prostfedky in vitro obdobné.“.

191. § 94 a 95 vletné nadpisu zngji:

»Néahrada vydajia za provedeni odbornych tkonu
§ 94

(1) Za provedeni odbornych tkont provede-
nych Ustavem na Z4dost je Zadatel povinen Ustavu
uhradit ndhradu vydaja.

(2) Zadatel je povinen hradit ndhrady vydajt za
odborné tkony Ustavu spojené s
a) vypracovanim odborného posudku nebo stano-
viska podle § 9 pism. 1),
b) poskytovdnim odbornych konzultaci podle § 9
pism. r) nebo
¢) pfipravou a provddénim vzdéldvaci ¢innosti po-

dle § 9 pism. q).

(3) Specifikaci odbornych tkond, zptsob sta-
noveni vySe nihrady vydaji na provedeni odbor-
nych dkont v rimci jednotlivych &innost, maxi-
malni vysi ndhrady vydaji na provedeni odbornych
ukont v rimci jednotlivych ¢innosti a vysi zdloh na
nihrady vydaju na provedeni odbornych tkonu
v ramci jednotlivych Cinnosti stanovi provadéci
pravni pfedpis. VySe ndhrady vydaji na provedeni
odbornych tkont v rimci jednotlivych €Einnosti se
stanovi tak, aby pokryla vydaje na provedeni téchto
odbornych dkont v nezbytné vysi.

§ 95

(1) Osoba, na jejiz zidost se odborné tkony
maji provést, je povinna Ustavu predem sloZit za-
lohu na nihradu vydaja, je-li zfeymé, Ze odborné
ukony budou provedeny. V pfipadé odbornych
tkont podle § 94 odst. 2 pism. a) aZ c) Ustav zve-
fejiiuje na svych internetovych strinkich obvyklou
Casovou narocnost jednotlivych tdkont.

(2) Ustav vriti Zadateli na jeho 7ddost nihradu
vydajt
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a) v plné vysi, pokud Zadatel zaplatil ndhradu vy-
dajd, aniz k tomu byl povinen,

b) v plné vysi, pokud pozadovany odborny ukon
nebyl zahdjen, nebo

c) ve vysi odpovidajici pomérné &isti zaplacené
nihrady vydaji za odborné dkony, které ne-
byly provedeny.

(3) Zadatel doplati rozdil mezi zilohou na
thradu vydaji podle odstavece 1 a skuteCnou vysi
thrady vydaji v pfipadé, Ze skutednd vyse thrady
vydaji prevySuje zdlohu, a to ve lhaté stanovené
Ustavem ve vyzvé k thradé doplatku na dhradu vy-
dajt.

(4) Nahrady vydaji podle § 94 nejsou pfijmem
stitntho rozpoétu podle jiného pravniho predpisu’),
jsou pifjmem Ustavu a jsou vedeny na zvlitnim
Gltu, ktery je souldsti rezervniho fondu Ustavu.
Ustav pouzivi tyto prostiedky pro zajistén{ své &in-
nosti provddéné podle tohoto zdkona nebo podle
jinych pravnich predpist, nelze-li tuto ¢innost zajis-
tit v potfebném rozsahu z rozpoctovych zdroju.

(5) Rozhodne-li tak vldda, ptevede Ustav z pro-
sttedki actu vedeného podle odstavce 4 na pfijmovy
et stétniho rozpoétu Ceské republiky zfizeny pro
Ministerstvo zdravotnictvi ¢astku ve vysi stanovené
vlddou.“.

192. V § 96 odstavec 2 zni:

»(2) Ministerstvo vyd4 vyhldsku k provedeni
§ 6 odst. 2, § 45 odst. 2, § 46 odst. 5, § 59 odst. 4,
§ 71 odst. 6, § 74 odst. 5 a § 94 odst. 3.

193. V § 99 odst. 1 vété prvni se slova ,zdra-
votnicky prostfedek® nahrazuji slovy ,diagnosticky
prostiedek in vitro“, za slovo ,zdravi“ se vklidaji
slova ,nebo v pfipadé diagnostiky Zivot ohrozuji-
ctho nebo chronicky invalidizujictho onemocnéni
postihujicitho ne vice nez pét z 10 000 osob“ a slova
»zdravotnického prostfedku® se nahrazuji slovy
»diagnostického prostfedku in vitro®.

194. V § 100 odst. 1 se slova ,klinické zkousky
zdravotnickych prostfedkt, &lenové etickych ko-
misi“ nahrazuji slovy ,studie funkéni zpusobilosti
diagnostickych prostfedkt in vitro®.

195. V § 100 odst. 2 pism. a) se slova ,,zdravot-
nickych prostfedkt“ nahrazuji slovy ,diagnostic-
kych prostfedka in vitro®.

CL 11

Prechodni ustanoveni

1. Osoba, kterd ke dni nabyti d¢innosti tohoto
zdkona ziskala minimdlné ro¢ni praxi v oblasti pro-
vddéni bezpeénostné technickych kontrol diagnos-
tickych prostfedkd in vitro, se povazuje za osobu
spliiujici pozadavek na odborné vzdélini podle
§ 65 odst. 4 pism. b) zdkona & 268/2014 Sb., ve
znéni Ginném ode dne nabyti uéinnosti tohoto
zakona.

2. Osoba, kterd ke dni nabyti Géinnosti tohoto
zdkona ziskala nejméné roéni praxi v oblasti prova-
déni oprav pfislusného diagnostického prostredku
in vitro nebo diagnostického prostfedku in vitro
podobného druhu, se povazuje za osobu spliujici
pozadavek na odborné vzdélini podle § 66 odst. 2
pism. b) zdkona &. 268/2014 Sb., ve znéni Géinném
ode dne nabyt{ G¢innosti tohoto zdkona.

3. Hodnoceni funkéni zpusobilosti zahdjend
pfede dnem nabyti d¢innosti tohoto zikona se do-
kondi podle zdkona & 268/2014 Sb., ve znéni Gcin-
ném prede dnem nabyti Géinnosti tohoto zikona.

CAST DRUHA

Zména zikona o spravnich poplatcich

ClL 111

Priloha k zdkonu & 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni zdkona & 217/2005 Sb., zikona

& 228/2005 Sb., zakona ¢&. 361/2005 Sb., zikona
&. 444/2005 Sb., zikona & 545/2005 Sb., zikona
& 553/2005 Sb., zikona & 48/2006 Sb., zikona
& 56/2006 Sb., zikona & 57/2006 Sb., zikona
& 81/2006 Sb., zikona & 109/2006 Sb., zikona
& 112/2006 Sb., zikona & 130/2006 Sb., zikona
& 136/2006 Sb., zikona & 138/2006 Sb., zikona
& 161/2006 Sb., zikona & 179/2006 Sb., zikona
& 186/2006 Sb., zikona & 215/2006 Sb., zikona
& 226/2006 Sb., ziakona & 227/2006 Sb., zikona
& 235/2006 Sb., zikona & 312/2006 Sb., zikona
& 575/2006 Sb., zikona & 106/2007 Sb., zikona
& 261/2007 Sb., zikona & 269/2007 Sb., zikona
& 374/2007 Sb., zikona & 379/2007 Sb., zikona
&. 38/2008 Sb., zikona & 130/2008 Sb., zikona
& 140/2008 Sb., zikona & 182/2008 Sb., zikona
& 189/2008 Sb., zikona & 230/2008 Sb., zikona
& 239/2008 Sb., zakona ¢&. 254/2008 Sb., zikona
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. 281/2013
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. 296/2008 Sb.,
301/2008 Sb.,
312/2008 Sb.,

9/2009 Sb.,
197/2009
227/2009
291/2009
346/2009
132/2010
153/2010
343/2010

133/2011
152/2011
245/2011
255/2011
300/2011
329/2011
349/2011
357/2011
375/2011
458/2011

169/2012
202/2012
225/2012
350/2012
399/2012
428/2012
502/2012

102/2013
185/2013
232/2013
241/2013
273/2013
Sb.,
. 313/2013 Sb.,

Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
30/2011 Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
19/2012 Sb.,
53/2012 Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
50/2013 Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,

zakona

zakona
zidkona ¢&.
zakona
zidkona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zidkona

[N

zakona
zikona
zakona
zidkona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zikona

[@]8

zakona
zidkona
zakona
zikona
zakona
zakona
zakona
zakona
zidkona
zakona
zakona
zakona
zakona
zikona
zikonného

¢
zakona &.
¢. 382/2008

OC O O O O O O¢

O O O O O O O O O O O¢

OC OC O O O O O O O O O O O O

. 297/2008

309/2008

141/2009
206/2009
281/2009
301/2009
420/2009
148/2010
160/2010
427/2010
105/2011
134/2011
188/2011
249/2011
262/2011
308/2011
344/2011
350/2011
367/2011
428/2011
472/2011

. 37/2012

119/2012
172/2012
221/2012
274/2012
359/2012
407/2012
496/2012
503/2012

. 69/2013

170/2013
186/2013
239/2013
257/2013
279/2013
306/2013

Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,

opatfeni Senitu

/2013 Sb.,

/2014 Sb.,
/2014 Sb.,
/2014 Sb.,
/2014 Sb.,
/2015 Sb.,
/2015 Sb.,
/2015 Sb.,
/2015 Sb.,
/2016 Sb.,
/2016 Sb.,

zakona
zikona
zakona
zakona
zakona
zakona
zidkona
zakona
zikona
zidkona
zikona

OC O O O

<

OC O O O O O

. 101/2014 Sb.,
. 187/2014 Sb.,
. 257/2014 Sb.,
. 264/2014 Sb.,
. 331/2014 Sb., zikona &. 81/
. 103/2015 Sb.,
. 206/2015 Sb.,
. 268/2015 Sb.,
. 318/2015 Sb.,
. 126/2016 Sb.,
. 148/2016 Sb.,

zadkona
zikona
zakona
zakona

zakona
zidkona
zakona
zikona
zikona
zikona

zikona
zikona
zakona
zikona
zakona
zidkona
zakona
zikona
zidkona
zikona
zikona
zakona
zikona
zikona
zakona
zakona
zikona
zakona
zidkona
zakona
zakona
zikona
zakona
zidkona
zakona
zidkona
zakona
zikona
zidkona
zikona
zikona
zakona
zikona
zakona
zidkona
zakona
zikona
zikona
344/
127/
249/
259/
268/

0 0¢

p( p( .0(

204/
224/
314/
113/
137/
188/

OC O 0O¢

.O( p( ,0(

/2016 Sb.,
/2016 Sb.,
/2016 Sb.,
/2016 Sb.,
/2016 Sb.,
/2017 Sb.,
/2017 Sb.,
/2017 Sb.,
/2017 Sb.,
/2017 Sb.,
/2017 Sb.,
/2017 Sb.,
/2017 Sb.,
/2017 Sb.,
/2018 Sb.,

/2018 Sb.,

/2019 Sb., zidkona &

. 229/2016 Sb.,
258/2016 Sb.,
298/2016 Sb.,
. 324/2016 Sb.,
. 63/2017 Sb.,
. 194/2017 Sb.,
199/2017 Sb.,
204/2017 Sh.,
222/2017 Sh.,
251/2017 Sh.,
. 289/2017 Sb.,
. 299/2017 Sh.,
. 304/2017 Sb.,
. 90/2018 Sb.,
. 193/2018 Sb.,

. 307/2018 Sb.,

zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
ziakona
ziakona
zakona
zakona
zakona
zikona

0C OC O O

O O OO OC O OC O ¢

[e]8

(el el

zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
ziakona
ziakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zikona
zikona ¢.
176/2019, zikona &. 209/2019

<O 0000 OC OO O O O O OC O O O¢

243/
264/
319/
369/
170/
195/
202/
206/
225/
261/
295/
302/
371/
171/
286/
135/

Sb., zidkona &. 255/2019 Sb., zikona &. 277/2019 Sb.,
zikona & 279/2019 Sb., zikona & 12/2020 Sb., za-
kona ¢&. 115/2020 Sb., zikona & 119/2020 Sb., zdkona

& 334/2020 Sb., zikona ¢&.
& 501/2020 Sb.,

se méni takto:

1. V polozce 97 bod 3 zni:

»3. Prijeti

a)

b)

f)

zddosti o notifikaci nebo prodlou-
Zeni notifikace sériové vyribéného
diagnostického zdravotnického pro-
sttedku in vitro nebo pfisluSenstvi
diagnostického zdravotnického pro-
sttedku in vitro uvddéného na trh
vyrobcem nebo zplnomocnénym z3-
stupcem

ohld$eni ¢innosti vyrobce sériové vy-
rdbénych diagnostickych zdravot-
nickych prostfedki in vitro
ohldSeni Cinnosti zplnomocnéného
zastupce podle zdkona o diagnostic-
kych zdravotnickych prostfedcich
in vitro

ohldSeni Cinnosti distributora dia-
gnostickych  zdravotnickych pro-
stiedkl in vitro

ohld$eni Cinnosti osoby provadéjici
diagnostickych zdravotnic-
kych prostfedki in vitro

servis

ohléseni Cinnosti dovozce diagnos-
tickych zdravotnickych prostfedki

1n vitro

337/2020 Sb. a zikona

500

3 000

3 000

3 000

3 000

3 000
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g) zadosti o vystaveni certifikitu vol-
ného prodeje na diagnosticky zdra-

votnicky prostfedek in vitro K¢ 1 000“.

2. V poloZce 97 se dopltiuji body 4 a 5, které

znéji:

»4. Ovéfeni ddaji podle ¢l. 31 bodu 1
nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/745 ze dne
5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostfedcich, zméné smérnice 2001/
/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002
a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zru-
Seni smérnic Rady 90/385/EHS
a 93/42/EHS (dile jen ,nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich®)
a pridéleni jediného registraéniho
Cisla podle ¢l 31 bodu 2 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich vy-
robci, zplnomocnénému zdstupci

nebo dovozci K¢ 3 000

5. Prijeti
a) ohldseni o zahdjeni ¢innosti vyrobce

zdravotnickych prostfedkd na za-

kazku

b) ohldseni o zahdjeni Cinnosti distri-
butora zdravotnickych prostred-
kt K¢ 3 000

c) ohldseni o zahdjeni ¢innosti osoby
provadéjici servis zdravotnickych
prostredka

K¢ 3 000

K¢ 3 000

d) Zidosti o obnoveni zneplatnénych
udajt ohldsené osoby v Informadnim
systému zdravotnickych prostied-
kb K¢ 1 500

e) zadosti o povoleni klinické zkousky

zdravotnického prostfedku K¢ 1 000

f) Zadosti o vystaveni certifikdtu o vol-
ném prodeji zdravotnického pro-

stfedku K& 1 000“.

CAST TRETI
Zména zikona o regulaci reklamy

CL 1V

Zikon ¢&. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

a 0 zméné a doplnéni zikona ¢&. 468/1991 Sb., o pro-
vozovani rozhlasového a televizniho vysilini, ve
znéni pozdéjsich predpist, ve znéni zdkona & 258/
/2000 Sb., zikona &. 231/2001 Sb., zikona &. 256/
/2001 Sb., zikona &. 138/2002 Sb., zikona &. 320/
/2002 Sb., zikona &. 132/2003 Sb., zikona &. 217/

¢.

¢.

(@14

/2004 Sb., zikona &. 326/2004 Sb., zikona &. 480/
/2004 Sb., zakona &. 384/2005 Sb., zikona &. 444/
/2005 Sb., zikona &. 25/2006 Sb., zikona ¢&. 109/
/2007 Sb., zikona & 160/2007 Sb., zikona &. 36/
/2008 Sb., zikona &. 296/2008 Sb., zikona &. 281/
/2009 Sb., zikona &. 132/2010 Sb., zikona &. 28/
/2011 Sb., zikona &. 245/2011 Sb., zikona & 375/
/2011 Sb., zikona &. 275/2012 Sb., zikona &. 279/
/2013 Sb., zikona &. 303/2013 Sb., zikona &. 202/
/2015 Sb., zikona &. 180/2016 Sb., zikona &. 188/
/2016 Sb., zikona ¢&. 26/2017 Sb., zikona &. 66/
/2017 Sb., zikona &. 183/2017 Sb., zikona &. 299/
/2017 Sb. a zdkona &. 238/2020 Sb., se méni takto:

OC OC O O O O¢

¢.
¢.

1. V § 1 odst. 1 se za slova ,veterindrni 1é¢ivé
pfipravky® vkladaji slova ,, , na zdravotnické pro-
sttedky a diagnostické zdravotnické prostfedky in
vitro®.

2. Na konci poznidmky pod &arou ¢&. 1 se do-
pliuje véta ,,Cl. 7 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdra-
votnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/
/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES)
¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/
/EHS a 93/42/EHS.*.

3. § 2a zni:

»§ 2a

Srovndvaci reklama na lé¢ivé pripravky urené
k poddvini lidem (déle jen ,humdinni léCivé pfi-
pravky), zdravotni sluzby, zdravotnické prostfedky
nebo na diagnostické zdravotnické prostfedky in
vitro je pfi splnéni podminek stanovenych obclan-
skym zédkonikem pfipustnd, je-li zaméfena na osoby
oprivnéné tyto 1é¢ivé pfipravky, zdravotnické pro-
sttedky nebo diagnostické zdravotnické prostredky
in vitro predepisovat nebo vydavat (déle jen ,,odbor-
nici“) anebo tyto zdravotni sluzby poskytovat.“.

4. Za § 5j se vkladaji nové § 5k aZ 5m, které
véetné nadpisti a pozndmek pod &arou &. 42 az 44
znéji:
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»§ 5k

Zdravotnické prostredky
a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro

(1) Za reklamu na zdravotnické prostiedky
a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro se
povazuji také vSechny formy informovéni, pru-
zkumu nebo pobidek, konané za ulelem podpory
predepisovani, vydeje, prodeje nebo pouzivani zdra-
votnickych prostfedku a diagnostickych zdravotnic-
kych prostfedku in vitro. Jednd se zejména o

a) nav§tévy obchodnich zdstupct se zdravotnic-
kymi prostfedky a diagnostickymi zdravotnic-
kymi prostfedky in vitro u osob opravnénych je
pfedepisovat nebo vyddvat,

b) doddvidni vzorkd zdravotnickych prostfedkt
a diagnostickych zdravotnickych prostfedka in
vitro,

¢) podporu pifedepisovini, vydeje nebo prodeje
zdravotnickych prostfedktt a diagnostickych
zdravotnickych prostfedkti in vitro pomoci
dart, spotfebitelské soutéZze a nabidkou nebo
pfislibem jakéhokoliv prospéchu nebo finanéni
nebo vécné odmény,

d) sponzoroviani setkdni konanych za ucelem pod-
pory pfedepisovani, prodeje, vydeje nebo pou-
zivani zdravotnickych prostfedki a diagnostic-
kych zdravotnickych prostfedku in vitro a na-
vstévovanych odborniky, nebo

e) sponzorovani védeckych kongrest a jinych ob-
dobnych setkidni s udasti odbornikd a thradu
nikladt na dopravu a ubytovani souvisejicich
s jejich alasti.

(2) Ustanoveni tohoto zdkona se nevztahuji na

a) korespondenci nutnou k zodpovézeni specific-
kych dotazi na konkrétni zdravotnicky pro-
sttedek nebo diagnosticky zdravotnicky pro-
stfedek in vitro a pripadné doprovodné mate-
ridly nereklamni povahy,

b) prodejni katalogy a ceniky, pokud neobsahuji
popis vlastnosti zdravotnickych prostfedka
a diagnostickych zdravotnickych prostfedka in
vitro,

¢) ddaje o lidském zdravi nebo onemocnénich, po-
kud neobsahuji Zidny odkaz, a to ani nepfimy,
na zdravotnicky prostfedek nebo diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro.

(3) Predmétem reklamy muZe byt pouze zdra-

votnicky prostfedek, ktery lze uvddét na trh v sou-
ladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745*%) nebo diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in vitro, ktery lze uvadét na trh v souladu
s jinym pravnim predpisem upravujicim diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro*’), neni-li dle sta-
noveno jinak.

(4) Zdravotnicky prostfedek, ktery nespliiuje
podminky pro uvedeni na trh podle nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (EU) 2017/745%), mtize
byt prezentovin nebo predvddén pouze na veletr-
zich, vystavich a pfedvddécich nebo podobnych ak-
cich, a to za predpokladu, Ze je oznalen v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745%).

(5) Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in
vitro, ktery nespliiuje podminky pro uvedeni na
trh, mize byt prezentovin nebo predvddén pouze
na veletrzich, vystavich a predvddécich nebo podob-
nych akcich, a to za predpokladu, Ze je viditelné
oznaden, ze nemuize byt uvddén na trh nebo do pro-
vozu, dokud nebude uveden do shody. Takovy dia-
gnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro nesmi
byt pouzity na vzorcich pochizejicich od ucastnikti
akce podle véty prvni.

(6) V reklamé na diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro nesmi byt uvedeny texty, nizvy,
ochranné znidmky, vyobrazeni a figurativni nebo jiné
symboly, které by mohly pacienta uvést v omyl, po-
kud jde o urleny ucel, bezpecnost a funkéni zpuso-
bilost diagnostického zdravotnického prostfedku in
vitro, tim, ze

a) naznacuji funkce nebo vlastnosti, které diagnos-
ticky zdravotnicky prostfedek in vitro nemd,

b) vyvoldvaji klamnou pfedstavu ohledné 1écby
nebo diagnézy, funkci nebo vlastnosti, které
diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
nema,

¢) neinformuji uZivatele nebo pacienta o pravdépo-
dobném riziku spojeném s pouzivinim dia-
gnostického zdravotnického prostredku in vitro
v souladu s jeho urlenym tcelem, nebo

d) navrhuji odlisné zptsoby pouziti diagnostic-
kého zdravotnického prostfedku in vitro nez
ty, které jsou uvedeny v uréeném ucelu.

(7) Reklama na zdravotnické prostfedky a dia-
gnostické zdravotnické prostfedky in vitro hrazené
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plné nebo &istedné z vefejného zdravotniho pojisténi
ve formé spottebitelské soutéze, spocivajici v mnoz-
stvi pfedepsanych, vydanych nebo pouZitych pro-
sttedkl, je zakdzdna.

(8) Reklama na zdravotnické prostfedky a dia-
gnostické zdravotnické prostfedky in vitro nesmi
jakymkoliv  zplsobem odkazovat na konkrétni
organy stitni spravy.

§ 51

Reklama na zdravotnické prostredky
a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro
urcena Siroké verejnosti

(1) Pfedmétem reklamy uréené Siroké verej-
nosti nesmi byt zdravotnicky prostfedek a diagnos-
ticky zdravotnicky prostfedek in vitro, ktery je po-
dle pokynti vyrobce uréen pouze pro pouZiti zdra-
votnickym pracovnikem, a zdravotnicky prostfedek
a diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro,
ktery miZe byt vydin pouze na poukaz nebo Zi-
danku vystavené lékafem podle jinych privnich
predpisa.

(2) Poskytovini vzorkd zdravotnickych pro-
stfedk a diagnostickych zdravotnickych prostfedki
in vitro uvedenych v odstavci 1 Siroké vefejnosti se
zakazuje.

(3) Reklama na zdravotnicky prostfedek a dia-
gnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro uréend
Siroké vefejnosti musi

a) byt formulovina tak, aby bylo zfejmé, ze vy-
robek je zdravotnickym prostfedkem nebo
diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in
vitro,

b) obsahovat obchodni nizev zdravotnického pro-
sttedku a diagnostického zdravotnického pro-
stftedku in vitro,

c) obsahovat uréeny tucel zdravotnického pro-
sttedku a diagnostického zdravotnického pro-
stfedku in vitro a

d) obsahovat zfetelnou, v pfipadé tisténé reklamy
dobfe &itelnou, vyzvu k peclivému proéteni na-
vodu k pouziti zdravotnického prostredku
a diagnostického zdravotnického prostredku in
vitro a informaci, které se vztahuji k jeho bez-
pecnému pouzivini, pokud musi byt ke zdra-
votnickému prostfedku a diagnostickému zdra-

votnickému prostfedku in vitro pfiloZzeny podle
jiného pravniho pfedpisu.

(4) Reklama na zdravotnicky prostfedek a dia-
gnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro uréend
$iroké vefejnosti nesmi

a) vyvoldvat dojem, Ze porada s lékafem, lékarsky
zékrok nebo lé¢ba nejsou potrebné, zvldsté na-
bidkou stanoveni diagnézy nebo nabidkou
lé¢by na dalku,

b) naznalovat, Ze klinickd déinnost zdravotnic-
kého prostfedku a diagnostického zdravotnic-
kého prostfedku in vitro je zarulend, je lepsi
nebo rovnocennd s uGéinnosti jiné 1é¢by nebo
jiného zdravotnického prostfedku a diagnos-
tického zdravotnického prostfedku in vitro
nebo ze pouziti zdravotnického prostredku
a diagnostického zdravotnického prostfedku in
vitro neni spojeno s riziky,

¢) naznalovat, ze nepouzitim zdravotnického pro-
sttedku a diagnostického zdravotnického pro-
sttedku in vitro maZe byt nepfiznivé ovlivnén
zdravotni stav osob,

d) byt zaméfena vyhradné na osoby mladsi 15 let,

e) doporuéovat zdravotnicky prostfedek a dia-
gnosticky zdravotnicky prostredek in vitro s od-
voldnim na doporuceni védct, zdravotnickych
odbornikii nebo osob, které jimi nejsou, ale
které by diky svému skutenému nebo pfedpo-
klddanému spolefenskému postaveni mohly
podpofit pouzivini zdravotnického prostfedku
a diagnostického zdravotnického prostfedku in
vitro,

f) odkazovat na provedeni klinickych zkousek ani
jinych procesu, které jsou podminkou pro uve-
deni zdravotnického prostfedku a diagnostic-
kého zdravotnického prostredku in vitro na trh,

g) naznaCovat, ze bezpecnost nebo uéinnost zdra-
votnického prostfedku a diagnostického zdra-
votnického prostfedku in vitro je zaruena
pouze tim, Ze je pfirodniho puvodu,

h) popisem nebo podrobnym vyli¢enim konkrét-
niho pribéhu urditého ptipadu vést k moznému
chybnému stanoveni vlastni diagnézy,

1) poukazovat nevhodnym, pfehnanym nebo za-
vadéjicim zpuisobem na mozZnost uzdraveni,

j) pouZzivat nevhodnym, pfehnanym nebo zavidé-
jicim zpusobem vyobrazeni zmén na lidském
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téle zpusobenych nemoci nebo trazem nebo pu-
sobenim zdravotnického prostfedku a diagnos-
tického zdravotnického prostfedku in vitro na
lidské télo nebo jeho &asti.

(5) Jestlize je reklama zaméfend na Sirokou ve-
fejnost zamyslena jako pfipominka zdravotnického
prostfedku a diagnostického zdravotnického pro-
sttedku in vitro, nesmi obsahovat jiné tdaje neZ
obchodni nizev zdravotnického prostfedku a dia-
gnostického zdravotnického prostfedku in vitro, po-
ptipadé ochrannou znidmku.

§ 5m

Reklama na zdravotnické prostredky
a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro
zaméfend na odborniky

(1) Reklama na zdravotnické prostfedky a dia-
gnostické zdravotnické prostfedky in vitro zamérend
na odborniky muZe byt Sifena pouze prostfednic-
tvim komunikaénich prostfedkt uréenych prevdzné
pro tyto odborniky, zejména v odbornych publika-
cich, odborném tisku, odbornych audiovizuilnich
potadech, a musi obsahovat

a) dostateéné, doloZitelné a objektivni tdaje, které
umozni odbornikiim vytvofit si vlastni ndzor na
klinicky pfinos konkrétniho zdravotnického
prostfedku a diagnostického zdravotnického
prostfedku in vitro; ddaje pfevzaté z odbornych
publikaci nebo z odborného tisku musi byt
presné reprodukoviny a musi byt uveden jejich
zdroj,

b) zikladni informace obsaZené v navodu k pouziti
zdravotnického prostfedku a diagnostického
zdravotnického prostfedku in vitro, pokud
musi byt k prostfedku pfilozen.

(2) V souvislosti s reklamou na zdravotnické
prostfedky a diagnostické zdravotnické prostfedky
in vitro zaméfenou na odborniky se zakazuje jim
nabizet, slibovat nebo poskytovat dary nebo jiny
prospéch, ledaze jsou nepatrné hodnoty a maji vztah
k jimi vykondvané odborné ¢innosti. To neplati pro
poskytovini vzorkt zdravotnického prostfedku
a diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro
v mnozstvi potfebném pro vyzkousSeni zdravotnic-
kého prostfedku a diagnostického zdravotnického
prostfedku in vitro v souladu s urfenym tucelem
pouziti. Takto poskytnuty vzorek zdravotnického
prostfedku a diagnostického zdravotnického pro-

sttedku in vitro musi byt viditelné oznalen nipisem
»Neprodejny vzorek“ nebo ,Bezplatny vzorek®.

(3) Pfi sponzorovani setkini a védeckych kon-
grest podle § 5k odst. 1 pism. d) a e) musi sponzo-
rem nebo poradatelem bezplatné poskytované po-
hos$téni, ubytovidni a doprava byt pfiméfené tcelu
setkdni, s ohledem na tdel setkdni vedlejsi, a nesmi
byt rozsifeno na jiné osoby nez odborniky; v tako-
vém pfipadé pro rozsah poskytovaného pohosténi,
ubytovani a dopravy neplati zékaz podle odstavce 2.

(4) Odbornici nesmi v souvislosti s reklamou
na zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravot-
nické prostfedky in vitro vyzadovat ani pfijimat vy-
hody zakdzané podle odstavce 2, nebo které jsou
v rozporu s odstavcem 3.

(5) Jestlize je reklama zaméfend na odborniky
zamyS$lena jako pfipominka zdravotnického pro-
stfedku a diagnostického zdravotnického prostredku
in vitro, nesmi obsahovat jiné ddaje nez obchodni
ndzev zdravotnického prostfedku a diagnostického
zdravotnického prostfedku in vitro, popfipadé
ochrannou zndmku.

#2) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745
ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich,
zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) &. 178/2002
a nafizeni (ES) & 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS.

+3) Zikon & 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro, ve znéni pozdégjsich predpist.
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze
dne 27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro, v platném znéni.

*) Cl. 21 odst. 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady

(EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych

prostredcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES)

¢. 178/2002 a narizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni
smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS.”.

5. Za § 5m se vklddd novy § 5n, ktery vcetné
nadpisu zni:

»§ 5n

Reklama na vyrobky cilici na zdravi

(1) Zakazuje se reklama na vyrobek cilici na
zdravi, ktery nenfi lééivym pfipravkem, ani zdravot-
nickym prostfedkem, ani diagnostickym zdravotnic-
kym prostfedkem in vitro, kterd naznacuje, ze vy-
robek je lé¢ivym pfipravkem, zdravotnickym pro-
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sttedkem nebo diagnostickym zdravotnickym pro-
sttedkem in vitro.

(2) Reklama na vyrobek, ktery neni lé¢ivym
ptipravkem, zdravotnickym prostfedkem, diagnos-
tickym zdravotnickym prostfedkem in vitro nebo
jinym vyrobkem, u néhoZ tento zdkon stanovi jinak,
nesmi

a) naznadovat, ze pouzivinim vyrobku se zlepsi
nebo zachovia zdravotni stav toho, kdo jej uZiva,

b) naznalovat, Ze nepouzitim vyrobku muze byt
nepiiznivé ovlivnén zdravotni stav osob,

¢) doporuéovat vyrobek s odvoldnim na doporu-
Ceni védcl, zdravotnickych odbornikti nebo
osob, které jimi nejsou, ale které by diky svému
skutenému nebo predpoklidanému spoleen-
skému postaveni mohly podpofit pouzivdni vy-

robku.”.
6. V § 6b odst. 1 se véta tfeti zrusuje.

7.V § 7 pism. b) se za slova ,tkdné a bui-
ky“ vklddaji slova ,, , na zdravotnické prostfedky
a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro®
a na konci textu pismene se ¢irka nahrazuje stfedni-
kem a dopliiuji se slova ,,Stitni ustav pro kontrolu
1é¢iv je dile organem pfislusnym k vykonu dozoru
nad dodrzovdnim ¢&l. 7 nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (EU) 2017/745*) v rozsahu, v jakém
se tykd reklamy na zdravotnické prostredky,”.

8. V § 8 odst. 1 se na konci textu pismene d)
dopliiuji slova ,nebo u zdravotnickych prostfedki
a diagnostickych zdravotnickych prostfedku in vitro
podle § 51 odst. 2.

9. V § 8 odst. 1 pismeno i) zni:

»1) v rozporu s § 5b odst. 1 nebo § 5m odst. 1 ${f{
prostfednictvim komunikaénich prostfedku re-
klamu na humdnni 1é¢ivé pfipravky nebo na
zdravotnické prostfedky nebo diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro, kterd je zamé-
fena na odborniky, aniz by tyto komunikacni
prostfedky byly uréeny pfevdzné pro odbor-
niky, jichZ se reklama na dany typ produktu
t7ka,®
10. V § 8 odst. 1 se na konci textu pismene j)

dopliuji slova ,nebo § 5m odst. 2¢.

11. V § 8 odst. 1 se na konci pismene n) ¢irka
nahrazuje te¢kou a pismeno o) se zrusuje.

12. V § 8 odst. 2 pism.a) a v § 8a odst. 2
pism. a) se slova ,nebo § 3 odst. 1“ nahrazuji slovy
» 5§ 3 odst. 1 nebo § 5n odst. 1“.

13. V § 8 odst. 2 pism. b) se slova ,nebo § 5
nahrazuji slovy ,,, § 5}, § 5k odst. 3, 4, 5, 6, 7 nebo 8,
§ 51 odst. 1, 3, 4 nebo 5, § 5m odst. 1 nebo § 5n
odst. 2 nebo v nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/745*)<,

14. V § 8 odst. 3 pism. d) se slova ,nebo 5i“
nahrazuji slovy ,, , § 51, § 5k odst. 3, 4, 5, 6, 7 ne-
bo 8, § 51 odst. 1, 3, 4 nebo 5, § 5m odst. 1 nebo § 5n

odst. 2 nebo v nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/745*%)<.

15. V § 8 odst. 4 se za text ,,§ 5b odst. 4“ vkladd
text ,nebo § 5m odst. 2“ a za text ,,§ 5b odst. 5“ se
vklidd text ,nebo § 5m odst. 3.

16. V § 8 odst. 5 pism. b) se slova ,a), m) ne-
bo 0)“ nahrazuji slovy ,a) nebo m)“.

17. V § 8a odst. 1 se na konci textu pismene e)
dopliiuji slova ,nebo u zdravotnickych prostfedkt
a diagnostickych zdravotnickych prostfedka in vitro
podle § 51 odst. 2.

18. V § 8a odst. 1 pismeno f) znf:

»I) v rozporu s § 5b odst. 1 nebo § 5m odst. 1 $i¥{
prostfednictvim komunikaénich prostfedka re-
klamu na huménni 1é¢ivé pfipravky nebo na
zdravotnické prostfedky nebo diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro, kterd je zamé-
fena na odborniky, aniz by tyto komunikaéni
prostfedky byly urleny pfevizné pro odbor-
niky, jichZ se reklama na dany typ produktu
tykd,”

19. V § 8a odst. 1 se na konci textu pismene h)
doplfiuje text ,nebo § 5m odst. 2.

20. V § 8a odst. 1 se na konci pismene q) ¢arka
nahrazuje te¢kou a pismeno r) se zrusuje.

21. V § 8a odst. 2 pism. d) se slova ,,51 nebo
§ 5j“ nahrazuji slovy ,§ 51, 55, § 5k odst. 3, 4, 5,
6, 7 nebo 8, § 51 odst. 1, 3, 4 nebo 5, § 5m odst. 1
nebo § 5n odst. 2 nebo v nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745%).

22. V § 8a odst. 3 pism. d) se slova ,,5h nebo 51
nahrazuji slovy ,§ 5h, 5i, § 5k odst. 3, 4, 5, 6,
7 nebo 8, § 51 odst. 1, 3, 4 nebo 5, § 5m odst. 1 nebo
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§ 5n odst. 2 nebo v nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/745%).<.

23. V § 8a odst. 4 se na konci textu pismene a)
doplfiuji slova ,nebo § 5m odst. 2¢.

24. V § 8a odst. 4 se na konci textu pismene b)
dopliuji slova ,nebo § 5m odst. 3.

25. V § 8a odst. 4 pism. c) se slova ,humannich
lé¢ivych piipravka® zrusuji, za text ,,§ 5b odst. 4“ se
vklida text ,nebo § 5m odst. 2 a za text ,§ 5b
odst. 5“ se vklada text ,nebo § 5m odst. 3“.

26. V § 8a odst. 5 pism. a) se slova ,a), p) ne-
bo r)“ nahrazuji slovy ,,a) nebo p)“.

ClLV
Prechodné ustanoveni

Reklama na zdravotnické prostfedky a diagnos-
tické zdravotnické prostfedky in vitro vytvorend
nebo $ifend na zdkladé smluv uzavfenych prede
dnem nabyt{ G¢innosti tohoto zdkona se do 6 mésict
ode dne nabyti G¢innosti tohoto zikona posuzuje

podle zdkona &. 40/1995 Sb., ve znéni Giéinném prede
dnem nabyti Glinnosti tohoto zikona.

CAST CTVRTA
TECHNICKY PREDPIS

ClL VI

Tento zékon byl ozndmen v souladu se smérnici
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze
dne 9. zdf{ 2015 o postupu pti poskytovdni informaci
v oblasti technickych predpist a pfedpist pro sluzby

informaéni spole¢nosti.

CAST PATA
UCINNOST

CL vl

Tento zdkon nabyva Géinnosti dnem 26. kvétna
2021.

Vondraéek v. r.

Zeman v. r.

Babis v. r.



