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ZAKON
ze dne 2020,

kterym se méni zakon €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a 0 zméné zakona
¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpisi, zakon ¢. 634/2004
Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich piedpisi, a zakon ¢&. 40/1995 Sb.,
o regulaci reklamy a 0 zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani
rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich piedpisii,
ve znéni pozdéjSich predpisi

Parlament se usnesl na tomto zakoné Ceské republiky:

CAST PRVNI
Zména zakona o zdravotnickych prostredcich
CL1

Zakon €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné€ zékona €. 634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozd¢jsich predpisi, ve znéni zdkona ¢. 183/2017 Sb. a zakona
¢. 366/2017 Sb., se méni takto:

1. Nazev zakona zni:

»Zakon o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro*.

2. Nadpis casti prvni zni:
L, DIAGNOSTICKE ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY IN VITRO*

3. § 1 az3 vcetné nadpisii a poznamek pod ¢arou €. 1 a 2 zné&ji:

»3 1
Piredmét Gpravy
Tento zakon zapracovava piislusné piedpisy Evropské unie (déle jen ,,Unie*)! a upravuje

zachazeni s diagnostickymi zdravotnickymi prostfedky in vitro (dale jen ,,diagnostické
prostiedky in vitro®) a jejich ptisluSenstvim.

Zikladni vymezeni pojmu
§2

(1) Zdravotnickym prostfedkem se rozumi zdravotnicky prostiedek podle zakona o
zdravotnickych prostiedcich?.

(2) Diagnostickym prostitedkem in vitro se rozumi zdravotnicky prostredek, ktery je
Cinidlem, vysledkem reakce CdCinidla, kalibratorem, kontrolnim materidlem, soupravou,
nastrojem, pristrojem, zafizenim nebo systémem, pouzivanym samostatné nebo v kombinaci,
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ktery je vyrobcem urcen pro vysSetfeni vzorkl in vitro, véetné darované krve a tkani ziskanych
z lidského téla vyhradné€ nebo prevazné za ucelem ziskani informaci

a) o fyziologickém nebo patologickém stavu,

b) o vrozené anomalii,

c) pro stanoveni bezpecnosti a kompatibility s moznymi piijemci, nebo
d) pro sledovani 1é¢ebnych opatieni.

(3) Za diagnosticky prostiedek in vitro se povazuje i nadoba vakuového nebo jiného typu
uréend vyrobcem vyhradné pro primarni uskladnéni a uchovani vzorkt ziskanych z lidského
téla za ucelem diagnostického vysetieni in vitro. Vyrobky pro vSeobecné laboratorni pouziti
nejsou diagnostickymi prostfedky in vitro, pokud tyto vyrobky nejsou s ohledem na své
vlastnosti ureny vyrobcem vyhradné pro diagnostické vysetieni in vitro.

§3

(1) Zdravotnickym prostfedkem uréenym pro hodnoceni funkéni zplsobilosti se rozumi
diagnosticky prostiedek in vitro urfeny vyrobcem vyhradné pro jednu nebo vice
vyhodnocovacich studii vlastni funkéni zpiisobilosti provadénych u poskytovatele zdravotnich
sluzeb nebo v jiném prostiedi s odpovidajicim materialné technickym vybavenim mimo vlastni
prostory vyrobce.

(2) Prislusenstvim diagnostického prostfedku in vitro se rozumi piredmét, ktery neni
diagnostickym prostfedkem in vitro, avSak je vyrobcem urcen zvlast' k pouziti spole¢né s
diagnostickym prostfedkem in vitro tak, aby umoznil pouziti tohoto diagnostického prostiedku
in vitro v souladu s jeho ur¢enym ucelem. PtisluSenstvim diagnostického prostredku in vitro
nejsou invazivni odbérové prostiedky a prosttedky pouZzité pifimo na lidském téle za ucelem
ziskéani vzorku.

(3) Diagnostickym prostfedkem in vitro pro sebetestovani se rozumi diagnosticky
prostfedek in vitro, ktery je vyrobcem urcen k pouziti v .domécim prostfedi osobou, kterd
nemusi byt zdravotnickym pracovnikem.

(4) Variantou diagnostického prostiedku in vitro se rozumi bliz§i uréeni konkrétniho
modelu nebo baleni diagnostického prostfedku in vitro. Jednotlivé varianty diagnostického
prostiedku in vitro se li§i zejména velikosti, poctem kust v baleni, barevnym provedenim nebo
zdrojem napajeni. Jednotlivé varianty diagnostického prostfedku in vitro se musi shodovat ve
svém obchodnim ndzvu, ur¢eném ucelu, materidlovém slozeni a vyrobnim procesu.

b Smémice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998
o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, v platném znéni.
Rozhodnuti Komise 2010/227/EU ze dne 19. dubna 2010 o Evropské databance
zdravotnickych prostredki (Eudamed).

2 Zakon ¢. .../2020 Sb., o zdravotnickych prostiedcich..
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4. 'V §4 odst. 1 avodni Casti ustanoveni se slova ,,se zdravotnickym prostifedkem* nahrazuji
slovy ,,s diagnostickym prostfedkem in vitro®.

5. 'V § 4 odst. 2 se slova ,,zdravotnického prostiedku* nahrazuji slovy ,,diagnostického
prostfedku in vitro* a slova , ,klinickou zkousku nebo* se zrusuji.

6. V §4odst. 3 a4 seslova ,,zdravotnického prostiedku‘ nahrazuji slovy ,,diagnostického
prostiedku in vitro®.

7. 'V § 4 odstavec 5 zni:

»(5) Uvedenim do provozu se rozumi okamzik, ve kterém je diagnosticky prostfedek in
vitro poprvé piipraven k pouZiti pro urceny ucel na tizemi clenského statu.*.

8. 'V § 4 odstavec 7 zni:

»(7) Zachazet s diagnostickym prostfedkem in vitro, s vyjimkou zachazeni podle odstavce
1 pism. a), l1ze pouze tehdy, byla-li u diagnostického prostfedku in vitro posouzena shoda.*.

9. 'V § 5 pism. a) se slova ,,zdravotnického prostfedku* nahrazuji slovy ,,diagnostického
prostfedku in vitro®.

10. 'V § 5 pismeno b) zni:

,»b) prodejem poskytnuti diagnostického prostiedku in vitro spotiebiteli k vlastnimu pouziti, a
to 1 zasilkovym zplisobem, nejde-li o vyde;j,*.

11. 'V § 5 pism. c) se slova ,,zdravotnického prostiedku* nahrazuji slovy ,,diagnostického
prostiedku in vitro* a slova ,,zdravotnicky prostiedek* se nahrazuji slovy ,,diagnosticky
prostfedek in vitro®.

12. 'V § 5 pism. e) a f) se slova ,,zdravotnicky prostfedek* nahrazuji slovy ,,diagnosticky
prostfedek in vitro®.

13. 'V § 5 pismeno g) zni:

,»g) vydejcem osoba opravnéna vydavat diagnostické prosttedky in vitro,*.

14. 'V § 5 pism. h) se slova ,,zdravotnickych prosttedk nahrazuji slovy ,,diagnostickych
prostfedki in vitro®.



15.

16.

17.

18.
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V § 5 pism. i) se slova ,,zdravotnicky prostfedek® nahrazuji slovy ,,diagnosticky
prosttedek in vitro“ a slova ,zdravotnického prosttedku® se nahrazuji slovy
»diagnostického prostfedku in vitro®.

V § 5 pism. j) a k) se slova ,,zdravotnicky prosttedek* nahrazuji slovy ,,diagnosticky
prostiedek in vitro®.

V § 5 pism. k) al) se slova ,,zdravotnického prosttedku* nahrazuji slovy ,,diagnostického
prostiedku in vitro®.

V § 5 se pismeno m) zrusuje.

Dosavadni pismeno n) se oznacuje jako pismeno m).

19.

V § 5 pismeno m) zni:

,»M) vzdjemnym ovliviiovanim nezadouci vliv, ktery maji diagnostické prostiedky in vitro na

20.

sebe navzajem, nebo nezadouci vliv, ktery na sebe maji diagnosticky prostiedek in vitro a
1é¢ivé ptipravky nebo diagnosticky prostfedek in vitro a jiné pfedméty, a to pfi pouZiti,
které odpovida jejich ur¢enému ucelu.*.

§ 6 veetné nadpisu zni:
»$ 6

Tridéni diagnostickych prostiedkii in vitro
(1) Diagnostické prostfedky in vitro se tfidi podle miry zdravotniho rizika na

diagnostické prostfedky in vitro pro sebetestovani,

diagnostické prostfedky in vitro podle seznamu A a B; seznamy A a B stanovi provadéci
pravni predpis, a

ostatni diagnostické prostiedky in vitro.

(2) Diagnostické prostiedky in vitro se dale tiidi podle generickych skupin. Generickou

skupinou zdravotnickych prostiedkli se rozumi soubor diagnostickych prostfedkil in vitro,
majicich stejny nebo podobny urceny ucel nebo spole¢nou technologii, coZ umoziiuje jejich
klasifikaci genericky, bez zohlednéni vlastnosti konkrétniho diagnostického prostredku in vitro.
Generické skupiny stanovi provadéci pravni predpis.*.

21.

22.

V § 8 Gvodni €asti ustanoveni a v pismenu a) se slova ,,zdravotnickych prostfedki*
nahrazuji slovy ,,diagnostickych prosttedki in vitro®.

V § 8 pism. b) se slova ,,zdravotnického prostfedku* nahrazuji slovy ,,diagnostického
prostiedku in vitro®.



23.

24.

25.

g)

h)

3
k)
D
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V § 8 pism. ¢) bodu 1 se slova ,zdravotnickych prosttedki® nahrazuji slovy
,»diagnostickych prostfedkil in vitro®.

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

§ 9 v€etné€ nadpisu a poznamky pod ¢arou €. 3 zni:

»3 9
Ustav

Ustav v oblasti diagnostickych prostiedki in vitro

rozhoduje, zda jde o diagnosticky prostfedek in vitro, a o zatfidéni diagnostického

prostiedku in vitro, a to na zadost nebo z moci ufedni,

registruje vyrobce, zplnomocnéné zastupce, dovozce, distributory, osoby provadéjici servis

a notifikované osoby,

notifikuje diagnostické prosttedky in vitro,

zvetejnuje prostiednictvim Registru zdravotnickych prostredkt zpisobem umoziujicim

dalkovy pftistup

1. informace o registrovanych osobach zachézejicich s diagnostickymi prostfedky in
vitro,

2. informace o notifikovanych diagnostickych prostiedcich in vitro a

3. informace poskytnuté vyrobcem, zplnomocnénym zastupcem, dovozcem nebo
distributorem v souvislosti s opatfenimi s cilem minimalizovat opakovani nezadoucich
ptihod podle § 74 odst. 2,

zajistuje predavani udaji do Evropské databanky zdravotnickych prostiedkl (dale jen

,Eudamed®),

pfijimé oznameni o planované studii funkcéni zptsobilosti diagnostického prostfedku in

vitro u poskytovatelii zdravotnich sluZzeb a provadi dozor nad jejim provadénim,

provadi

1. monitorovani priabéhu Setfeni nezadoucich piihod provadénych vyrobcei a v piipadé
potieby zasahuje do jejich Setfeni a ¢ini v€as nezbytna opatteni,

2. v ptipadé potfeby vlastni Setfeni neZadoucich piihod; pfi této Cinnosti spolupracuje s
Evropskou komisi (dale jen ,,Komise*), ostatnimi Clenskymi staty a pfisluSnymi
organy cizich statd,

3. monitorovani U¢innosti provadéni bezpecnostnich napravnych opatieni,

rozhoduje o stazeni diagnostického prostfedku in vitro z trhu nebo z ob&hu v piipadé

neopravnéného piipojeni oznadeni CE?),

rozhoduje o staZeni diagnostického prostfedku in vitro z trhu nebo z ob&hu z technického

nebo zdravotniho diivodu, ktery souvisi s vlastnostmi nebo ucinnosti diagnostického

prosttedku in vitro,

je kontrolnim organem podle tohoto zakona a podle zdkona upravujiciho technické

pozadavky na vyrobky,

vydava certifikaty volného prodeje podle § 38 odst. 2,

rozhoduje v oblasti diagnostickych prostfedkl in vitro o pfestupcich a o omezeni nebo

ukonceni pouzivani diagnostického prostiedku in vitro,

zastupuje v rozsahu své piisobnosti Ceskou republiku v pracovnich skupinach a vyborech

Unie,



q)
r)

3)

26.

27.

28.

29.

30.

31.
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spolupracuje v rozsahu své ptisobnosti s Utadem pro technickou normalizaci, metrologii a
statni zkuSebnictvi a piisluSnymi orgdny cizich statt a Unie,

informuje Komisi a pfislusné organy ¢lenskych statti o rozhodnutich podle § 39 spolu s
uvedenim ditvodu, které vedly k vydani téchto rozhodnuti,

informuje Komisi a pfislusné organy clenskych stati o opatienich piijatych nebo
zvazovanych s cilem minimalizovat opakovani nezadoucich ptihod, v¢etné informaci o
téchto nezadoucich ptihodach,

provadi vzdelavaci ¢innost zejména formou odbornych prednasek a

vypracovava na zadost odborné posudky a stanoviska a poskytuje odborné konzultace.

§ 13 odst. 3 zékona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zmén¢ a

doplnéni nékterych zdkont, ve znéni pozdéjsich predpist. .

V ¢&asti prvni hlavé 111 se v nadpisu slova ,, KLINICKE HODNOCENI A“ zrusuji.

V casti prvni hlavé III se oznaceni dilu 1 zrusSuje.

V § 10 se slova ,,zdravotnického prostfedku* nahrazuji slovy ,,diagnostického prostiedku
in vitro* a slova ,,klinické¢ hodnoceni nebo* se zrusuji.

V ¢asti prvni hlavé III se dil 2 v¢etné nadpisu zruSuje.

V &asti prvni hlave III se oznaceni dilu 3 vCetné nadpisu zrusuje.

§ 23 a 24 vcetné nadpist znéji:
»$ 23

Provadéni hodnoceni funkéni zpusobilosti

(1) Hodnocenim funk¢ni zptisobilosti se rozumi proces, jehoz vysledkem je kritické

vyhodnoceni udajii ziskanych pouzitim diagnostického prostfedku in vitro v souladu s ur€enym
ucelem a ovéteni, Ze dosahuje funkéni zptsobilosti stanovené vyrobcem s ohledem na citlivost
k ptislusnému rozboru, citlivost pro diagnézu, analytickou specificitu, diagnostickou vhodnost,
pfesnost, opakovatelnost, reprodukovatelnost, minimalizaci ruSivych vlivll a stanoveni meze
detekce.

(2) Studii funkéni zptisobilosti se rozumi pouziti diagnostického prostfedku in vitro

v prostorach poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo v jiném prosttedi s odpovidajicim
materidln¢ technickym vybavenim za ucelem ziskéani udaji pro hodnoceni funk¢ni zptisobilosti.

(3) Zadavatelem studie funkéni zpiisobilosti se rozumi podnikajici fyzickd osoba nebo

pravnicka osoba, ktera si objedna provedeni studie funkcéni zplsobilosti a kterd zajistuje
zahdjeni, fizeni, organizovani, kontrolu, poptipad¢€ financovani hodnoceni funkéni zptsobilosti.
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Zadavatel studie funkcni zpusobilosti musi byt usazen na uzemi ¢lenského statu nebo musi
udélit plnou moc osobé, kterd je usazena na izemi Clenského statu.

(4) Zadavatel studie funk¢ni zpiisobilosti je povinen pied jejim zahdjenim vypracovat plan
provadéni studie a dale zajistit, ze bude pti provadéni studie funkéni zplisobilosti postupovano
v souladu s timto pldnem. Po ukonceni studie funkcéni zpiisobilosti vypracuje zadavatel
zaverecnou zpravu.

(5) Zadavatel pti provadéni studii funkéni zplisobilosti za pouziti tkéani nebo latek lidského
puvodu musi vzdy posoudit veskera eticka hlediska provadéné studie funkéni zptisobilosti;
vysledek posouzeni etickych hledisek studie funkéni zptisobilosti musi byt soucasti zavérecné
zpravy podle odstavce 4.

§ 24

OhlaSeni studie funkéni zpisobilosti

(1) Studie funkéni zptsobilosti diagnostického prostiedku in vitro, ktery neni opatfen
oznacenim CE nebo ktery je v ramci studie funkéni zptsobilosti pouzit k jinému nez pivodnimu
uréenému ucelu, lze provadét u poskytovatele zdravotnich sluzeb usazeného na tizemi Ceské
republiky pouze na zakladé ohlaseni Ustavu. Ohlaseni provadi zadavatel studie funkéni
zpusobilosti nebo osoba, které udélil plnou moc podle § 23 odst. 3, prostiednictvim
elektronického formulate, a to nejpozdeji 30 dnti pred zahdjenim studie funkéni zptisobilosti.
Soucasti ohlaseni musi byt prohlaseni podle odstavce 2.

(2) Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce je povinen v piipadé diagnostického prostiedku
in vitro pro hodnoceni funkéni zplsobilosti vypracovat pfed zahdjenim studie funkéni
zpisobilosti prohlaSeni o diagnostickém prostedku in vitro pro hodnoceni funkéni zpisobilosti.
NaleZitosti prohlaseni podle véty prvni stanovi provadéci pravni predpis.

(3) Zadavatel studie funké&ni zptsobilosti ohlaguje Ustavu ukondeni studie prostiednictvim
elektronického formulare do 30 dnii od jejiho ukonceni a do 6 mésicii od jejiho ukonceni
poskytne Ustavu elektronicky zdvérecnou zpravu z této studie.

(4) HlaSeni podle odstavcli 1 a 3 obsahuje zdkladni identifika¢ni Gdaje zadavatele studie,
nazev studie hodnoceni funkéni zpusobilosti, tdaje umoziujici identifikaci diagnostického
prostiedku in vitro, ktery je pfedmétem studie, zakladni identifikacni udaje jeho vyrobce a
zakladni identifikacni udaje viech poskytovateli zdravotnich sluzeb usazenych na uzemi Ceské
republiky, kde mé ohlaSovana studie probihat; zédkladnimi identifika¢nimi 0daji se rozumi
zékladni identifika¢ni idaje podle spravniho fadu. HlaSeni podle odstavce 3 dale obsahuje
evidenéni &islo ohlageni podle odstavee 1 piidélené Ustavem. Formulafe podle odstavet 1 a 3
zveiejiiuje Ustav na svych internetovych strankach. .

32. 'V § 25 pism. a) az ¢) se slovo ,,zdravotnického* zrusuje.



33.

V§ 25 pismena g) a h) znéji:

,»g) seznam klinickych laboratofi, pokud byl sbér udaji pro hodnoceni funkéni zpasobilosti

h)

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

provadén mimo prostory vyrobce,
seznam ziskanych parametrt analytické a diagnostické specificity, citlivosti véetné¢ mezi
detekce, presnosti a opakovatelnosti,*.

V § 25 pism. i) se slova ,,zdravotnického prostiedku® nahrazuji slovy ,,diagnostického
prostiedku in vitro®.

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

V § 25 pism. k) se slova ,,a misto* zruSuji.

V ¢asti prvni hlavé IV se v nadpisu dilu 1 slova ,,se zdravotnickymi prostiedky*
nahrazuji slovy ,,s diagnostickymi prostiedky in vitro®.

V § 26 odst. 1 se slova ,zdravotnické prostfedky” nahrazuji slovy ,diagnostické
prosttedky in vitro“ a slova ,zdravotnickych prostfedki“ se nahrazuji slovy
,diagnostickych prostfedkil in vitro®.

V § 26 odst. 3 se slova ,,zdravotnického prostfedku rizikové tiidy I a diagnostického
zdravotnického* nahrazuji slovem ,,diagnostického* a slova ,,zdravotnickym
prostiedkem* se nahrazuji slovy ,,diagnostickym prostfedkem in vitro*.

V § 26 se odstavec 5 zrusuje.

Dosavadni odstavec 6 se oznacuje jako odstavec 5.

41.

42.

V § 27 odst. 1 a 2 se slova ,se zdravotnickymi prosttedky” nahrazuji slovy
,,s diagnostickymi prostfedky in vitro.

V § 28 odst. 2 se pismeno ¢) zrusuje.

Dosavadni pismena d) az f) se oznacuji jako pismena c) az e).

43.

V § 28 odst. 2 pism. d) se slova ,,zdravotnické prostfedky* nahrazuji slovy ,,diagnostické
prostfedky in vitro®, text ,,odst. 4 pism. b)“ se nahrazuje textem ,,odst. 4 pism. a)“ a text
,0dst. 2 pism. b)*“ se nahrazuje textem ,,odst. 2 pism. a)*.



44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

-9.

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

V § 29 odst. 3 se slova ,, , zadavatel klinické zkouSky* zrusuji.

V § 29 odst. 5 se slova ,, , zadavatele klinické zkousky* zrusuji.

V ¢&asti prvni hlavé IV se v nadpisu dilu 2 slova ,,zdravetnického prostfedku* nahrazuji
slovy ,,diagnostického prostiedku in vitro®.

V nadpisu § 31 se slova ,,zdravotnického prostfedku® nahrazuji slovy ,,diagnostického
prostiredku in vitro®.

V § 31 odst. 1 se slova ,,zdravotnického prostfedku* nahrazuji slovy ,,diagnostického
prostfedku in vitro®, slova ,,zdravotnicky prostfedek se nahrazuji slovy ,,diagnosticky
prostfedek in vitro* a véta posledni se zrusSuje.

V § 31 odst. 2 se slova ,,zdravotnického prostfedku‘ nahrazuji slovy ,,diagnostického
prostiedku in vitro* a text ,,odst. 6 se nahrazuje textem ,,odst. 5%.

V nadpisu § 32 se slova ,,zdravotnického prostredku® nahrazuji slovy ,,diagnostického
prostiredku in vitro®.

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

V § 32 odst. 2 pismeno g) zni:

,»g) iInformaci, Ze diagnosticky prostfedek in vitro nalezi do seznamu A nebo seznamu B nebo

54.

je diagnostickym prostfedkem in vitro pro sebetestovani, nebo ndleZzi mezi ostatni
diagnostické prostfedky in vitro,*.

V § 32 odst. 2 se pismeno h) zrusuje.

Dosavadni pismena 1) aZ n) se oznacuji jako pismena h) aZ m).

55.

V § 32 odst. 2 pism. h) a i) se slova ,,zdravotnického prostfedku® nahrazuji slovy
»diagnostického prostfedku in vitro®.
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56. 'V § 32 odst. 2 pism. j) se slova ,,z klinického hodnoceni nebo* zrusuyji.

57. 'V § 32 odst. 2 pismeno k) zni:

,»K) aktualni verzi navodu k pouziti v ¢eském jazyce; tato podminka nemusi byt splnéna u
diagnostického prostiedku in vitro, jestlize vyrobce stanovil, Ze jej pro bezpecné pouzivani
diagnostického prostiedku in vitro neni tieba,*.

58. 'V nadpisu § 33 se slova ,,zdravotnického prostiedku‘ nahrazuji slovy ,,diagnostického
prostiredku in vitro®.

59. 'V § 33 odstavec 1 zni:

,,(1) Distributor nebo dovozce diagnostického prostiedku in vitro je povinen podat Ustavu
zadost o jeho notifikaci, a to nejpozdéji do 15 dnti ode dne jeho uvedeni na trh nebo dodani na
trh v Ceské republice. Tato povinnost se nevztahuje na diagnosticky prostfedek in vitro, ktery
nenalezi do seznamu A ani seznamu B a ani neni diagnostickym prostfedkem in vitro pro
sebetestovani.®.

60. V § 33 odst. 2 se slova ,zdravotnicky prostiedek™ nahrazuji slovy ,,diagnosticky
prosttedek in vitro“ a slova ,zdravotnického prosttedku® se nahrazuji slovy
»diagnostického prostiedku in vitro®.

61. 'V § 33 odst. 3 se slova ,,zdravotnického prostfedku* nahrazuji slovy ,,diagnostického
prostiedku in vitro* a slova ,,odst. 6 se nahrazuji slovy ,,odst. 5.

62. 'V nadpisu § 34 se slova ,,zdravotnického prostredku‘ nahrazuji slovy ,,diagnostického
prostiredku in vitro®.

63. V §34odst. 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 naleZi do seznamu A nebo seznamu B nebo
je diagnostickym prostiedkem in vitro pro sebetestovani nebo nalezi mezi ostatni
diagnostické prostfedky in vitro,*.

65. V § 34 odst. 2 pism. i) se slova ,zdravotnického prostfedku* nahrazuji slovy
»diagnostického prostifedku in vitro®.



66.

J)

67.

68.

69.

70.

71.

72.

73.

74.

75.

76.
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V § 34 odst. 2 pismeno j) zni:

aktualni verzi navodu k pouziti v ¢eském jazyce; tato podminka nemusi byt splnéna u
diagnostického prostiedku in vitro, jestlize vyrobce stanovil, Ze jej pro bezpecné pouzivani
diagnostického prostfedku in vitro neni tfeba.*.

V nadpisu § 35 se slova ,,zdravotnického prostredku* nahrazuji slovy ,,diagnostického
prostiredku in vitro®.

V § 35 odst. 1 se slova ,,zdravotnického prostfedku* nahrazuji slovy ,,diagnostického
prostiedku in vitro®.

V § 35 odst. 2 se slova ,,zdravotnickym prosttedkem* nahrazuji slovy ,,diagnostickym
prostiedkem in vitro®.

V § 35 odst. 3 se slova ,,zdravotnickému prostiedku* nahrazuji slovy ,,diagnostickému
prostiedku in vitro®.

V § 35 odst. 4 se slova ,,zdravotnického prostfedku* nahrazuji slovy ,,diagnostického
prostfedku in vitro®.

V § 35 odst. 5 se slova ,,zdravotnicky prostfedek® nahrazuji slovy ,.diagnosticky
prostfedek in vitro“, slova ,zdravotnickym prosttedkem® se nahrazuji slovy
»diagnostickym prostfedkem in vitro* a slova ,,zdravotnického prosttedku‘ se nahrazuji
slovy ,,diagnostického prostiedku in vitro®.

V § 35 odst. 6 se slova ,.zdravotnicky prostfedek® nahrazuji slovy ,.diagnosticky
prostfedek in vitro®.

V § 36 odst. 1 se slova ,,zdravotnického prostfedku* nahrazuji slovy ,,diagnostického
prostfedku in vitro®.

V § 37 odst. 1 se slova ,zdravotnicky prostfedek® nahrazuji slovy ,.diagnosticky
prostiedek in vitro“ a slova ,zdravotnického prostiedku®“ se nahrazuji slovy
,»diagnostického prostedku in vitro®.

V § 37 odst. 2 pism. b) se slova ,,zdravotnického prosttedku* nahrazuji slovy
,diagnostického prostredku in vitro®.



77.

78.

79.

80.

81.

82.

83.

&4.

85.

86.
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V § 38 odst. 1 se slova ,,zdravotnicky prostfedek* nahrazuji slovy ,,diagnosticky
prostiedek in vitro*.

V § 38 odst. 3 se slova ,,zdravotnického prostfedku* nahrazuji slovy ,,diagnostického
prostiedku in vitro®.

V § 39 odst. 1 vét€ prvni se slova ,zdravotnicky prostfedek® nahrazuji slovy
»diagnosticky prostfedek in vitro®, ve vété tieti se za slovo ,,uzivateli vkladaji slova
. » pacientli nebo tfetich osob* a na konci odstavce se dopliuji véty ,,Rozhodnuti o stazeni
ztrhu a z obéhu je prvnim tkonem v fizeni. Odvolani proti tomuto rozhodnuti nema
odkladny tcinek.*.

V nadpisu § 40 se slova ,,zdravotnického prostiredku‘ nahrazuji slovy ,,diagnostického
prostiredku in vitro®.

V § 40 odst. 1 se slova ,zdravotnicky prostfedek” nahrazuji slovy ,.diagnosticky
prostiedek in vitro.

V § 40 odst. 3 se slova ,,zdravotnického prostfedku nahrazuji slovy ,,diagnostického
prostiedku in vitro®.

V § 41 odst. 1 iivodni ¢asti ustanoveni se slova ,,zdravotnickym prostiedkem* nahrazuji
slovy ,,diagnostickym prostfedkem in vitro®.

V § 41 odst. 1 pism. a) a b) se slova ,,zdravotnického prosttedku* nahrazuji slovy
,»diagnostického prostfedku in vitro* a slova ,,zdravotnicky prostfedek* se nahrazuji slovy
,diagnosticky prostiedek in vitro®.

V § 41 odst. 3 se slova ,zdravotnicky prostfedek® nahrazuji slovy ,diagnosticky
prostfedek in vitro*

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.*.

87.

V § 42 odst. 2 se slova ,zdravotnicky prostfedek™ nahrazuji slovy ,.diagnosticky
prostfedek in vitro uvedeny v § 6 odst. 1 pism. a) nebo b)*.
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88. 'V § 43 tvodni ¢asti ustanoveni se slova ,,Zdravotnicky prostfedek® nahrazuji slovy
,Diagnosticky prostfedek in vitro* a slova ,,zdravotnického prostfedku se nahrazuji
slovy ,,diagnostického prostiedku in vitro®.

89. 'V § 44 odstavec 1 zni:

,»(1) Dovoz diagnostického prostfedku in vitro uvedené¢ho v § 6 odst. 1 pism. a) nebo b)
smi provadét pouze dovozce registrovany Ustavem.*.

90. V § 44 odst. 2 se slova ,zdravotnicky prostiedek™ nahrazuji slovy ,,diagnosticky
prostfedek in vitro uvedeny v § 6 odst. 1 pism. a) nebo b)“.

91. 'V §45 odstavec 1 zni:

,»(1) Distribuovan a dovazen smi byt pouze diagnosticky prosttedek in vitro, u kterého bylo
vydano prohlaSeni o shod¢ a ktery byl opatien oznac¢enim CE.*.

92. 'V § 45 odst. 2 Gvodni ¢ast ustanoveni a pismeno a) znéji:

»(2) Distributor a dovozce jsou povinni postupovat v souladu se spravnou skladovaci a
distribu¢ni praxi, kterou se rozumi soubor pravidel stanovujicich pozadavky na zachovani
bezpecnosti a funkéni zpiisobilosti diagnostického prostfedku in vitro, a to zejména
a) zajistit skladovani a nakladani s diagnostickym prostfedkem in vitro v souladu s ndvodem

k pouziti a dal§imi pokyny vyrobce,*.

93. 'V § 45 odst. 2 pism. b) se slova ,,distribu¢ni a dovozni‘ nahrazuji slovy ,,skladovaci a
distribuc¢ni a slova ,,zdravotnického prosttedku® se nahrazuji slovy ,,diagnostického
prostfedku in vitro®.

94. V § 45 odst. 2 pism. c¢) a d) se slova ,,zdravotnického prostiedku* nahrazuji slovy
»diagnostického prostifedku in vitro*.

95. V § 45 odst. 2 pism. e) se slova ,zdravotnickému prosttedku® nahrazuji slovy
»diagnostickému prostiedku in vitro®.

96. 'V §45 odst. 2 zavérecné Casti ustanovendi se slova ,,distribu¢ni a dovozni‘ nahrazuji slovy
,,Skladovaci a distribuc¢ni®.
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97. § 46 vcetné nadpisu zni:
»§ 46
Lékarsky predpis
(1) Diagnosticky prostfedek in vitro ptedepisuje pii poskytovani zdravotnich sluzeb 1ékar
nebo jiny zdravotnicky pracovnik se specializovanou nebo zvlastni odbornou zptsobilosti

podle zakona o nelékarskych zdravotnickych povolanich (dale jen ,,predepisujici*) na 1ékarsky
piedpis, kterym je

a) poukaz pro konkrétniho pacienta vystaveny v listinné podobé¢, nebo

b) Zzadanka na diagnosticky prosttedek in vitro pro pouziti pii poskytovani zdravotnich sluzeb.
(2) Diagnosticky prostiedek in vitro je vydavan na poukaz v ptipadé, kdy ma pacient narok

na jeho uhradu podle zédkona upravujiciho vefejné zdravotni pojisténi.

(3) Poukaz Ize u vydejce uplatnit do 30 dnt od jeho vystaveni, neurci-li predepisujici jinak,
nejpozdéji vSak do 1 roku.

(4) Na poukaz nelze umistit znaky nebo prvky, které omezuji Citelnost vypliovanych
udaji, udaje o jinych poskytovatelich zdravotnich sluzeb nebo jakékoliv reklamni sdé€leni.
Nevyplnény tiskopis pro poukaz nesmi byt opatien razitkem poskytovatele zdravotnich sluzeb.

(5) Provadéci pravni predpis stanovi rozsah udajii uvadénych na Iékarském piedpisu; na
Iékatském predpisu jsou uvedeny udaje identifikujici ptredepisujiciho, zdravotni pojistovnu
pacienta, pacienta, kterému je pfedepsany diagnosticky prostfedek in vitro urcen, a predepsany
diagnosticky prostfedek in vitro s uvedenim poctu kust ptedepsan¢ho diagnostického
prostfedku in vitro..

98. § 47 a 48 se véetné nadpisl zrusuji.

99. §49 az 52 v¢etné nadpisti znéji:
»S$ 49

Podminky vydeje
(1) Vydavan smi byt pouze diagnosticky prostiedek in vitro, u kterého bylo vydano
prohlaseni o shodé¢ a ktery byl opatfen oznacenim CE.

(2) Diagnostické prostiedky in vitro jsou vydavany na zadkladé l€katského predpisu.
Soucasti vydeje je poskytnuti informaci nezbytnych pro spravné a bezpetné pouzivani
vydéavaného prostredku.

(3) Diagnosticky prostfedek in vitro mize byt vydan pouze vydejcem, ktery je
poskytovatelem zdravotnich sluzeb 1ékarenské péce.

(4) Diagnosticky prostfedek in vitro miize v 1€kdrné¢ nebo vydejné zdravotnickych
prostiedkl vydat pouze

a) farmaceut s odbornou zpusobilosti nebo
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b) farmaceuticky asistent s odbornou zptsobilosti.
§ 50
Zasilkovy vydej
(1) Zasilkovym vydejem se rozumi vydej diagnostického prostfedku in vitro na zaklade¢
poukazu zésilkovym zpisobem. Nabizeni diagnostickych prostfedki in vitro za ucelem

zasilkového vydeje a ptijimani objednavek osob na uskute¢néni zasilkového vydeje se povazuje
za soucast zasilkového vydeje.

(2) Zasilkovy vydej mize zajistovat pouze vydejce.
§ 51

Povinnosti osoby zajiSt’ujici zasilkovy vydej

Pti zasilkovém vydeji diagnostického prostiedku in vitro je vydejce povinen

a) zajistit zvefejnéni informaci o zasilkovém vydeji, nabidce diagnostického prostfedku in
vitro, jeho ceng, lhité, ve které je mozné prostfedek odeslat objednateli, a nadkladech
spojenych se zasilkovym vydejem na svych internetovych strankdch; pouhé zvetejnéni
nabidky se nepovazuje za reklamu podle jiného pravniho ptredpisu upravujiciho regulaci
reklamy,

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

c) zajistit baleni a dopravu; vydejce odpovida za zachovani jakosti diagnostickych prostredkt
in vitro, a to 1 v pfipad¢, ze si zajisti smluvné ptepravu prostiedku u jiné osoby,

d) zajistit, aby zasilky byly odeslany objednateli nejpozdé&ji ve 1hiité zvetrejnéné podle pismena
a) nebo aby byl objednatel vydejcem neprodlené informovan o diivodech, pro které nemuze
byt dodani uskute¢néno nebo bude uskutecnéno v delsi dodaci lhité véetn¢é informace
o délce této lhity,

e) zajistit informacni sluzbu poskytovanou osobou opravnénou diagnosticky prostiedek in
vitro vydat po vymezenou provozni dobu; tato informacni sluzba slouzi rovnéz k zajisténi
shromazd’ovani a ptedavani informaci o vyskytu nezadouci ptihody,

f) zajistit moznost vraceni vadného diagnostického prosttedku in vitro zplsobem, ktery
nezplsobi objednateli ndklady; takovy diagnosticky prostfedek in vitro se stava
nepouZitelnym a vydejce je povinen zabranit jeho dalsi distribuci.

§ 52
Zaména

(1) Pti vydeji diagnostického prostiedku in vitro predepsaného na poukaz vydavajici
informuje pacienta o moznych alternativach k predepsanému diagnostickému prostiedku in
vitro a s jeho souhlasem je opravnén jej zameénit za jiny diagnosticky prostfedek in vitro, ktery
je zaménitelny s predepsanym diagnostickym prostiedkem in vitro s ohledem na tc¢innost a
ur¢eny ucel. Provedenou zaménu vydavajici vyznaci na poukazu.

(2) Pokud predepisujici s ohledem na zdravotni stav pacienta nebo revizni 1ékat zdravotni
pojistovny v ramci souhlasu s tthradou prostiedku z vetejného zdravotniho pojisténi trva na
vydani predepsané¢ho diagnostického prostfedku in vitro, vyzna¢i na poukazu poznamku
»Nezaménovat“. V takovém piipadé mize vydavajici vydat pouze piedepsany diagnosticky
prostiedek in vitro.*.
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100. V § 53 se slova ,,zdravotnického prostiedku‘ nahrazuji slovy ,,diagnostického prostiedku
in vitro®, slova ,,zdravotnicky prostiedek* se nahrazuji slovy ,,diagnosticky prostiedek in
vitro* a text ,,§ 48 odst. 2* se nahrazuje textem ,,§ 46 odst. 3.

101. V § 54 pism. a) se slova ,se zdravotnickym prostfedkem* nahrazuji slovy
,,S diagnostickym prostiedkem in vitro®.

102. V § 54 pism. b) a c¢) se slova ,zdravotnického prostiedku“ nahrazuji slovy
»diagnostického prostfedku in vitro®.

103. V § 54 se pismeno d) zrusuje.

Dosavadni pismeno e) se oznacuje jako pismeno d).

104. V § 55 odst. 1 tivodni ¢asti ustanoveni se slova ,,Zdravotnicky prostfedek® nahrazuje
slovy ,,Diagnosticky prostfedek in vitro®“ a slova ,.zdravotnického prostredku se
nahrazuji slovy ,,diagnostického prostiedku in vitro®.

105. V § 55 odst. 2 se slova ,,Zdravotnické prostiedky* nahrazuji slovy ,,Diagnostické
prostiedky in vitro“, slova ,zdravotnickych prostiedkii se nahrazuji slovy
»diagnostickych prostiedki in vitro a slova ,,zdravotnickymi prostfedky* se nahrazuji
slovy ,,diagnostickymi prosttedky in vitro®.

106. V § 56 odst. 1 se slova ,,zdravotnicky prostiedek™ nahrazuji slovy ,,diagnosticky
prostiedek in vitro* a Cast véty za stfednikem se véetné stfedniku zrusuje.

107. V § 56 odst. 2 pismeno a) zni:

,»a) zajistit skladovani a nakladéani s diagnostickym prostfedkem in vitro v souladu s ndvodem
k pouziti a dal§imi pokyny vyrobce,*.

108. V § 56 odst. 2 pism. b) a c) se slova ,,zdravotnického prostiedku* nahrazuji slovy
,»diagnostického prostedku in vitro®.

109. V § 56 odst. 2 pism. d) se slova ,zdravotnickému prosttedku nahrazuji slovy
,»diagnostickému prostiedku in vitro®.

110. V § 57 odst. 1 Givodni ¢asti ustanoveni se slova ,,Zdravotnicky prostfedek* nahrazuji slovy
,Diagnosticky prostiedek in vitro“ a slova ,,zdravotnického prosttedku® se nahrazuji
slovy ,,diagnostického prostiedku in vitro®.
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111. V § 57 odst. 2 se slova ,,Zdravotnické prostiedky* nahrazuji slovy ,,Diagnostické
prosttedky in vitro“, slova ,zdravotnickych prosttedki se nahrazuji slovy
»diagnostickych prostiedkl in vitro® a slova ,,zdravotnickymi prostiedky* se nahrazuji
slovy ,,diagnostickymi prostfedky in vitro*.

112. § 58 vcetné nadpisu zni:

»§ 38

Obecné ustanoveni

Pti poskytovani zdravotnich sluzeb miize byt pouzit pouze diagnosticky prostiedek in vitro,

u kterého bylo vyddno prohldseni o shod¢ a ktery byl opatfen ozna¢enim CE; tato podminka

neplati, jde-li o

a) pouziti diagnostického prosttedku in vitro v souladu s § 63 nebo § 99,

b) diagnostické prostfedky in vitro, které byly vyrobeny a pouzivaji se pouze v daném
zdravotnickém zafizeni a v prostorach, kde byly vyrobeny, nebo v prostorach piimo
sousedicich, aniz byly pfedany jinému pravnimu subjektu,

c) mezinarodné certifikované referencni materidly a materidly pouzivané pro programy
externiho posuzovani systému jakosti, nebo

d) naéstroje, pfistroje, zafizeni nebo jiné pfedméty vcetné programového vybaveni urcené
k pouziti pro vyzkumné tcely bez jakéhokoliv Iékatského cile..

113. V nadpisu § 59 se slova ,,zdravotnického prostredku‘ nahrazuji slovy ,,diagnostického
prostiredku in vitro®.

114. V § 59 odst. 1 pismena a) a b) zné&ji:

,»a) byl diagnosticky prostfedek in vitro pouzivan v souladu s pokyny vyrobce,

b) osoba poskytujici zdravotni sluzby byla poucena o nutnosti piesvédcit se pred kazdym
pouzitim diagnostického prosttedku in vitro o jeho fadném technickém stavu, funk¢nosti a
moznosti bezpe¢ného pouziti, pokud takové ovéteni diagnostického prostiedku in vitro
prichazi v uvahu; tento poZzadavek se pfimétené vztahuje 1 na piislusenstvi, programové
vybaveni a dalsi vyrobek, u n¢hoz se predpokladad interakce s danym diagnostickym
prosttedkem in vitro,*.

115. V § 59 odst. 1 se pismena c¢) a d) zruSuji.

Dosavadni pismena e) a f) se oznacuji jako pismena c) a d).

116. V § 59 odst. 1 pism. c¢) se slova ,;se zdravotnickym prostfedkem* nahrazuji slovy
,,S diagnostickym prostiedkem in vitro®.

117. V. § 59 odst. 1 pism. d) se slova ,zdravotnického prosttedku® nahrazuji slovy
»diagnostického prostfedku in vitro®.
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118. V § 59 odst. 2 tivodni ¢asti ustanoveni se slova ,,zdravotnicky prostfedek* nahrazuji slovy
,»diagnosticky prostfedek in vitro*.

119. V § 59 odst. 2 pism. a) se slova ,,zdravotnicky prostiedek* nahrazuji slovy ,,diagnosticky
prostiedek in vitro* a slova ,,popiipadé zaveden do lidského téla,* se zrusuji.

120. V § 59 odst. 2 pism. d) se slova ,zdravotnického prostiedku® nahrazuji slovy
,»diagnostického prostifedku in vitro®.

121. V § 59 odst. 2 pism. e) se slova ,,zdravotnického prostfedku rizikové tiidy I nebo Ila“
nahrazuji slovy ,,diagnostického prostfedku in vitro* a slova ,,zdravotnického prostiedku*
se nahrazuji slovy ,,diagnostického prostfedku in vitro®.

122. V § 59 odstavce 3 a 4 znéji:

»(3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen vést dokumentaci pouzivanych
diagnostickych prosttedkt in vitro, u kterych musi byt
a) provadéna instruktaz nebo
b) podle pokyntl vyrobce provadéna bezpecnostné technicka kontrola.

(4) Nalezitosti dokumentace pouzivanych diagnostickych prostfedkli in vitro stanovi
provadéci pravni predpis. .

123. § 60 a 61 vcéetné nadpist znéji:
»$ 60

Informace pro uZivatele

Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby osob¢ poskytujici zdravotni sluzby
prostiednictvim diagnostického prostiedku in vitro byly dostupné veskeré informace z navodu
k pouziti v ¢eském jazyce. Povinnost zajisténi dostupnosti navodu k pouZiti se neuplatni u
diagnostického prostredku in vitro, u né¢hoz vyrobce stanovil, Ze pro jeho bezpecné pouzivani
neni navodu k pouziti tfeba.

§ 61

Instruktaz

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby diagnosticky prostiedek in
vitro, u n¢hoz to stanovil vyrobce v ndvodu k pouziti, pouzivala nebo obsluhovala pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb pouze osoba, ktera

a) absolvovala instruktdz k ptislusnému diagnostickému prosttedku in vitro, provedenou v
souladu s pfisluSnym navodem k pouziti, a
b) byla seznamena s riziky spojenymi s pouzivanim uvedeného prostredku.

(2) Instruktaz podle odstavce 1 pism. a) mize provadét pouze

a) vyrobce, zplnomocnény zastupce nebo osoba jimi povétena,
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b) osoba, ktera byla proskolena osobou, ktera byla vyrobcem nebo zplnomocnénym
zastupcem povétena k provadéni takovych skoleni, nebo

c) osoba, kterd absolvovala instruktaz od osoby uvedené v pismeni a) nebo b) a ma v
pouzivani daného diagnostického prostfedku in vitro alespoii dvouletou praxi, pokud si
vyrobce nebo zplnomocnény zastupce nevyhradi jinak.

(3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen vést a uchovavat informace o vSech
provedenych instruktdzich. Tyto informace je povinen uchovavat po dobu 1 roku ode dne
vyfazeni diagnostického prostiedku in vitro z pouzivani.*.

124. § 62 se vCetné nadpisu zrusuje.

125. § 63 vcetné poznamek pod ¢arou €. 4 a 5 zni:
»§ 03

(1) Pokud jsou po vyhlaseni stavu ohrozeni statu, valecného stavu nebo nouzového stavu
na tzemi Ceské republiky vojakéim v &inné sluzb& vojenskymi poskytovateli zdravotnich
sluzeb podle zakona o vojacich z povolani* poptipadé jinymi poskytovateli zdravotnich sluzeb
na zakladé¢ smlouvy o poskytovani zdravotnich sluzeb vojadkiim z povolani uzaviené se
zdravotni pojisStovnou stanovenou zakonem o vefejném zdravotnim pojiSténi, poskytovany
zdravotni sluzby s pouzitim diagnostickych prostfedkil in vitro, mize Ministerstvo obrany
postupovat odchyln¢ od tohoto zakona.

(2) Pokud jsou vojenskymi poskytovateli zdravotnich sluzeb podle zédkona o vojacich
z povolani® poskytovany zdravotni sluzby s pouzitim diagnostickych prostfedkil in vitro
vojéakiim v ¢inné sluzbé vyslanym k plnéni ukolii ozbrojenych sil Ceské republiky nebo
Vojenské policie mimo uzemi Ceské republiky®, mize Ministerstvo obrany postupovat
odchyln¢ od tohoto zékona.

9 § 94 odst. 2 zdkona €. 221/1999 Sb., o vojacich z povolani, ve znéni pozdéjsich piedpist.

2 Cl. 43 ustavniho zékona ¢. 12/1993 Sb., Ustava Ceské republiky, ve znéni pozdgjsich
predpisti.
§ 3 odst. 1 zédkona €. 300/2013 Sb., o Vojenské policii a o zméné nékterych zakonl
(zakon o Vojenskeé policii), ve znéni pozd¢jsich predpisi.*.

126. V § 64 odst. 1 se slova ,,zdravotnického prostfedku‘ nahrazuji slovy ,,diagnostického
prostiedku in vitro* a ¢ast véty za sttednikem se vcetné stiedniku zrusuje.

127. V § 64 odst. 2 se slova ,,zdravotnického prostredku nahrazuji slovy ,,diagnostického
prostfedku in vitro®.

128. V § 64 odst. 3 se slova ,,zdravotnicky prostiedek™ nahrazuji slovy ,,diagnosticky
prostiedek in vitro®.
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129. § 65 a 66 vcetné nadpisti a poznamky pod ¢arou €. 6 zné&ji:
»$ 65
Bezpecnostné technicka kontrola

(1) Bezpecnostné technickou kontrolou se rozumi realizace pravidelnych ukont
smétujicich k zachovani bezpecnosti a plné funkénosti diagnostického prostiedku in vitro.

(2) Soucasti bezpecnostné technické kontroly je dale provadéni elektrické kontroly
diagnostického prostiedku in vitro, ktery je elektrickym zatizenim. Za elektrické zatizeni se pro
ucely tohoto zdkona povazuje zafizeni, u n¢hoz miize dojit k ohrozZeni zivota, zdravi nebo
majetku elektrickym proudem. Elektricka kontrola prostiedku se provadi zpisobem
stanovenym vyrobcem; pokud neni postup vyrobcem stanoven, pouZzije se postup popsany v
technické normé upravujici zdravotnické elektrické piistroje®.

(3) Bezpecnostné technicka kontrola se provadi u diagnostického prostiedku in vitro v
rozsahu a cCetnosti stanovené vyrobcem. Pokud vyrobce nestanovi Cetnost bezpecnostné
technické kontroly u diagnostického prostfedku in vitro, ktery je elektrickym zafizenim,
provadi se bezpecnostné technicka kontrola minimélné kazdé 2 roky. Tato kontrola musi byt
provedena nejpozdéji v kalendainim mésici, v jehoz pribéhu uplyne lhita pro jeji provedeni.

(4) Osoba provadéjici servis, kterd provadi bezpecnostné technickou kontrolu, je povinna

a) prokazatelné zajistit u vSech pracovnikli provad¢jicich bezpecnostné technickou kontrolu
jejich aktudlni proskoleni osobou uvedenou v § 61 odst. 2 pism. a) nebo b) v rozsahu
stanoveném vyrobcem,

b) zajistit, aby bezpeCnostné technicka kontrola diagnostického prostiedku in vitro byla
provadéna vyhradné
1. pracovnikem s odbornou zpisobilosti k vykonu povolani biomedicinského technika

nebo biomedicinského inZenyra,

2. pracovnikem s vysokoSkolskym vzdélanim bakalafského nebo magisterského
studijniho programu v oblasti vzdélavani strojirenstvi, technologie a materialy nebo
elektrotechnika nebo obdobného vysokoSkolského vzdélani ziskaného studiem na
vysoké Skole nezafazenym do oblasti vzdélavani a nejméné s tiimé&si¢ni odbornou
praxi v oblasti bezpec¢nostn¢ technickych kontrol diagnostickych prostredk in vitro,

3. pracovnikem se stfednim vzdé€lanim technického sméru ukoncenym maturitni
zkouskou nebo vysSim odbornym vzd€lanim technického sméru a nejméné s
Sestimésicni odbornou praxi v oblasti bezpefnostné¢ technickych kontrol
diagnostickych prostiedk in vitro,

4. pracovnikem se sttednim vzdélanim ukoncenym maturitni zkouskou a nejméné s roéni
odbornou praxi v oblasti bezpecnostné technickych kontrol diagnostickych prostredkli
in vitro, nebo

5. pracovnikem s vysokoSkolskym vzdélanim bakalafského nebo magisterského
studijniho programu v oblasti vzdélavani strojirenstvi, technologie a materialy nebo
elektrotechnika nebo obdobného vysokoskolského vzdélani ziskaného studiem na
vysoké Skole nezafazenym do oblasti vzdelavani nebo se stiednim vzd€lanim
ukon¢enym maturitni zkouSkou nebo vys$§im odbornym vzdélanim technického sméru
pod pfimym dohledem osoby podle bodu 1, 2, 3 nebo 4; provadéni této bezpecnostné
technické kontroly diagnostickych prostfedki in vitro se povazuje za praxi pro ucely
bodl 2, 3 a 4,
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c) pokud se jedna o bezpecnostné technickou kontrolu diagnostického prostiedku in vitro,
ktery je elektrickym zafizenim, zajistit, aby vedle pozadavkl podle pismen a) a b)
pracovnici provadéjici tuto bezpecnostné technickou kontrolu zéaroven spliovali
pozadavky na
1. pracovniky pro samostatnou ¢innost podle jiného pravniho piedpisu upravujiciho

odbornou zpusobilost v elektrotechnice, nebo
2. pracovniky znalé podle jiného pravniho ptedpisu upravujiciho odbornou zptisobilost v
elektrotechnice s dohledem osoby podle bodu 1, a

d) zajistit odpovidajici materialné technické vybaveni pro provadéni bezpecnostné technické

kontroly.

(5) Po provedeni bezpecnostne technické kontroly musi osoba provadéjici servis zajistit,
aby pracovnik provadéjici bezpecnostné technickou kontrolu o této kontrole potidil a podepsal
zdznam. V piipadé, Ze je bezpecnostné technickd kontrola provddéna osobou uvedenou v
odstavci 4 pism. b) bodu 5, podepisuje zaznam i osoba provadéjici piimy dohled. Poskytovatel
zdravotnich sluZeb je povinen tento zdznam uchovavat po celou dobu pouzivani diagnostického
prostfedku in vitro, a dale po dobu 1 roku ode dne vyrazeni diagnostického prostredku in vitro
Z pouzivani.

§ 66

Oprava

(1) Opravou se rozumi soubor ukont, jimiz se poskozeny diagnosticky prostiedek in vitro
vrati do pivodniho nebo provozuschopného a bezpecného stavu, pticemz nedojde ke zméné
technickych parametri nebo urc¢eného ucelu.

(2) Osoba provade¢jici servis, kterd provadi opravu, je povinna

a) prokazatelné zajistit u vSech pracovnikli provadéjicich opravu jejich aktualni proSkoleni
v oblasti oprav pfisluSného diagnostického prostiedku in vitro osobou uvedenou v § 61
odst. 2 pism. a) nebo b) v rozsahu stanoveném vyrobcem,

b) zajistit, aby oprava diagnostického prostfedku in vitro byla provadéna vyhradné
1. pracovnikem s odbornou zpisobilosti k vykonu povolani biomedicinského technika

nebo biomedicinského inZenyra,

2. pracovnikem s vysokoSkolskym vzdelanim bakaldfského nebo magisterského
studijniho programu v oblasti vzdélavani strojirenstvi, technologie a materialy nebo
elektrotechnika nebo obdobného vysokoSkolského vzdélani ziskaného studiem na
vysoké Skole nezarazenym do oblasti vzdélavani a nejméné s tfimesi¢ni odbornou
praxi v oblasti oprav diagnostickych prostfedki in vitro,

3. pracovnikem se stfednim vzdélanim technického sméru ukoncenym maturitni
zkouskou nebo vysSim odbornym vzd€ldnim technického sméru a nejméné s
Sestimésicni odbornou praxi v oblasti oprav diagnostickych prosttedki in vitro,

4. pracovnikem se stiednim vzdélanim ukoncenym maturitni zkouskou a nejméné s ro¢ni
odbornou praxi v oblasti oprav diagnostickych prostfedki in vitro, nebo

5. pracovnikem s vysokoSkolskym vzdélanim bakalafského nebo magisterského
studijniho programu v oblasti vzdélavani strojirenstvi, technologie a materialy nebo
elektrotechnika nebo obdobného vysokoskolského vzdélani ziskaného studiem na
vysoké Skole nezafazenym do oblasti vzdelavani nebo se stiednim vzd€lanim
ukon¢enym maturitni zkouSkou nebo vys$sim odbornym vzde€lanim technického sméru
pod pfimym dohledem osoby podle bodu 1, 2, 3 nebo 4; provadéni téchto oprav
diagnostickych prostfedki in vitro se povazuje za praxi pro ucely bodi 2, 3 a 4,
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pokud se jedna o opravu diagnostického prostfedku in vitro, ktery je elektrickym zatizenim,

zajistit, aby vedle pozadavkl podle pismen a) a b) pracovnici provadéjici tuto opravu

zéaroven splnovali pozadavky na

1. pracovniky pro samostatnou ¢innost podle jiného pravniho pfedpisu upravujiciho
odbornou zpusobilost v elektrotechnice, nebo

2. pracovniky znalé podle jiného pravniho ptedpisu upravujiciho odbornou zptisobilost
v elektrotechnice s dohledem osoby podle bodu 1,

pokud se jednd o opravu diagnostického prostfedku in vitro, jehoz soucasti je tlakové

zafizeni, zajistit, aby oprava tlakového zafizeni byla provadéna pracovniky, ktefi splnuji

pozadavky na odbornou zpusobilost pro opravy tlakovych zafizeni stanovené jinym

pravnim ptedpisem,

pokud se jednad o opravu diagnostického prostiedku in vitro, jehoz soucésti je plynové

zafizeni, zajistit, aby oprava plynového zatizeni byla provadéna pracovniky, ktefi spliuji

pozadavky na odbornou zputsobilost pro opravy plynovych zafizeni stanovené jinym

pravnim predpisem, a

zajistit odpovidajici materiadln¢ technické vybaveni pro provadéni oprav.

(3) Po provedeni opravy musi osoba provad¢jici servis zajistit, aby pracovnik provadéjici

opravu piezkousel bezpecnost a funkcnost diagnostického prostfedku in vitro a o opravé a
ptezkouseni potidil a podepsal zdznam. V piipad¢, Ze je oprava provadéna osobou uvedenou v
odstavci 2 pism. b) bodu 5, podepisuje zaznam i osoba provadéjici piimy dohled. Poskytovatel
zdravotnich sluZeb je povinen tento zdznam uchovavat po celou dobu pouzivani diagnostického
prostfedku in vitro, a dale po dobu 1 roku ode dne vyfazeni diagnostického prostfedku in vitro
Z pouzivani.

6)

130.

131.

132.

133.

134

a)

CSN EN 62353 - Zdravotnické elektrické piistroje - Opakované zkousky a zkousky po
opravach zdravotnickych elektrickych ptistroji..

V § 67 odst. 1 se slova ,,zdravotnického prostfedku* nahrazuji slovy ,,diagnostického
prostfedku in vitro®.

V § 67 se odstavce 2 az 4 zruSuji a zaroven se zruSuje oznaceni odstavce 1.

§ 68 se vcetné nadpisu zrusuje.

V § 69 odst. 1 se slova ,,zdravotnickych prostfedk nahrazuji slovy ,,diagnostickych
prostfedki in vitro®.

. 'V § 69 odstavec 2 zni:

,»(2) Nezéadouci ptihodou se rozumi

jakékoliv porucha, selhdni nebo zhorSeni vlastnosti nebo funkéni zplsobilosti
diagnostického prostiedku in vitro nebo jakdkoliv nepfesnost ve znaceni diagnostického
prostfedku in vitro nebo v ndvodu k pouziti, které piimo nebo nepiimo vedly nebo by
mohly vést ke smrti pacienta, uzivatele nebo jiné fyzické osoby anebo k vaznému zhorSeni
jejich zdravotniho stavu,
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b) technicky nebo zdravotni diivod, ktery souvisi s vlastnostmi nebo funk¢éni zpiisobilosti
diagnostického prostfedku in vitro a vede vyrobce z divodi uvedenych v pismeni a) k
systematickému stahovani diagnostického prostfedku in vitro stejného typu z trhu.*.

135. V § 69 odst. 3 se slova ,,zdravotnického prostiedku® nahrazuji slovy ,,diagnostického
prostiedku in vitro®.

136. V § 70 odst. 1 se slova ,,zdravotnickym prostiedkem* nahrazuji slovy ,,diagnostickym
prostiedkem in vitro.

137. V § 70 odst. 2, § 70 odst. 3 pism. b) a § 70 odst. 4 se slova ,,zdravotnického prostredku*
nahrazuji slovy ,,diagnostického prostiedku in vitro®.

138. V § 71 odst. 2 se slova ,,zdravotnickych prostiedki* nahrazuji slovy ,,diagnostickych
prosttedki in vitro“ a slova ,zdravotnickymi prostiedky”“ se nahrazuji slovy
,»diagnostickymi prostiedky in vitro®.

139. V § 71 odst. 3 pism. a) se slova ,zdravotnického prostiedku® nahrazuji slovy
,»diagnostického prostiedku in vitro®.

140. V § 72 odst. 1 se za slovo ,,pacienta® vkladaji slova ,,v souvislosti s uzitim diagnostického
pfipravku in vitro®.

141. V § 73 uvodni ¢asti ustanoveni se slova ,,zdravotnického prostfedku* nahrazuji slovy
»diagnostického prostifedku in vitro*.

142. V § 73 pism. b) se slova ,,zdravotnicky prostiedek™ nahrazuji slovy ,,diagnosticky
prostfedek in vitro®.

143. 'V § 74 odst. 2 se slova ,,usazeny na izemi Ceské republiky* zrusuji, za slovo ,,opatfeni*
se vkladaji slova ,, , které mé byt realizovano na uzemi Ceské republiky,” a slova
,»zdravotnicky prostiedek* se nahrazuji slovy ,,diagnosticky prostredek in vitro®.

144. V § 74 odst. 5 se za text ,,odstavce 2* vklada text ,,a 4.

145. V § 75 pism. b) a ¢) se ¢islo ,,10° nahrazuje ¢islem ,,15%.
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147.

148.

149.

150.

151.

152.

153.
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V § 76 odst. 1 vodni ¢asti ustanoveni se slova ,,se zdravotnickym prostiedkem* nahrazuji
slovy ,,s diagnostickym prostfedkem in vitro*“ a slova ,,zdravotnicky prostfedek* se
nahrazuji slovy ,,diagnosticky prostfedek in vitro®.

V § 76 odst. 2 se slova ,,zdravotnického prostfedku* nahrazuji slovy ,,diagnostického
prostiedku in vitro®.

V ¢asti prvni hlavé dvanacte se v nadpisu slova ,NARODNI INFORMACNI SYSTEM
ZDRAVOTNICKYCH PROTREDKU A* zrusuji.

§ 77 vCetné nadpisu se zrusuje.

V § 78 odst. 1 pism. a) se slova ,,uvedenych na trh v Ceské republice, nahrazuji slovy
,,a diagnostickych prostiedcich in vitro uvedenych nebo dodanych na trh nebo do provozu
na Uzemi Ceské republiky,*.

V § 78 odst. 1 se na konci textu pismene b) dopliuji slova ,,nebo zakona o zdravotnickych
prostiedcich®.

V § 78 odst. 1 se na konci textu pismene d) dopliiuji slova ,,provadénych podle zakona o
zdravotnickych prostiedcich? a®.

V § 78 odst. 1 se pismeno e) zrusuje.

Dosavadni pismeno f) se oznacuje jako pismeno e).

154.

V § 78 se odstavec 2 zrusuje.

Dosavadni odstavce 3 a 4 se oznacuji jako odstavce 2 a 3.

155.

156.

157.

V § 78 se odstavec 3 zrusuje.

V § 79 odst. 1 pism. a) a b) se za slova ,,zdravotnickych prosttedcich® vkladaji slova
,»a diagnostickych prostiedcich in vitro®.

V § 79 odst. 1 se na konci textu pismen c) a d) dopliiuji slova ,,a diagnostickych prostiedkii
in vitro®.
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158. V § 80 odst. 1 se slova ,,se zdravotnickymi prostfedky* nahrazuji slovy ,,s diagnostickymi
prostiedky in vitro®.

159. V § 80 odst. 2 se slova ,,zdravotnické prostiedky* nahrazuji slovy ,,diagnostické
prostiedky in vitro®.

160. V § 80 odst. 4 se slovo ,,pieruseni‘ nahrazuje slovem ,,omezeni* a slova ,,zdravotnického
prostiedku* se nahrazuji slovy ,,diagnostického prosttedku in vitro*.

161. § 81 vCetné nadpisu zni:
»§ 81
Piestupky pravnickych a podnikajicich fyzickych osob na tiseku hodnoceni funkéni
zpusobilosti
(1) Zadavatel studie funk¢ni zptisobilosti se dopusti piestupku tim, ze

a) nesplni ohlasovaci povinnost v souladu s § 24 odst. 1, nebo
b) v rozporus § 24 odst. 3 neposkytne zavérecnou zpravu.

(2) Za ptestupek lze ulozit pokutu do

a) 500 000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 1 pism. a),
b) 200 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. b).“.

162. § 82 se vcetné nadpisu zrusuje.

163. V § 83 odst. 1 se za slovem ,,distributor* ¢arka zrusuje a vklada se slovo ,,nebo* a slova
,»hebo zadavatel klinické zkouSky* se zrusuji.

164. V § 83 odst. 2 se slova ,,zadavatel klinické zkousky,* zruSuji.

165. V nadpisu § 84 se slova ,,zdravetnického prostiedku‘ nahrazuji slovy ,,diagnostického
prostiedku in vitro®.

166. V § 84 odst. 1 pism. a) a b) se slova ,,zdravotnického prostiedku nahrazuji slovy
»diagnostického prostifedku in vitro®.

167. V nadpisu § 85 se slova ,,zdravetnického prostiedku‘ nahrazuji slovy ,,diagnostického
prostiredku in vitro*.



168.

169.

170.

171.
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V § 85 odst. 1 Givodni ¢asti ustanoveni a v pismenech a) a ¢) se slova ,,zdravotnického
prostiedku‘ nahrazuji slovy ,,diagnostického prosttedku in vitro*.

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

V § 86 odst. 2 pism. b) se slova ,,distribu¢ni a dovozni‘ nahrazuji slovy ,,skladovaci a
distribucni®.

V § 86 odst. 3 se pismeno b) zrusuje.

Dosavadni pismena c) az e) se oznacuji jako pismena b) az d).

172.

173.

174.

175.

176.

V § 86 odst. 3 pism. ¢) se slova ,,zdravotnicky prostiedek nahrazuji slovy ,,diagnosticky
prostiedek in vitro*.

V § 86 odst. 3 pism. d) se slova ,,zdravotnické prostiedky* nahrazuji slovy ,,diagnostické
prosttedky in vitro“ a slova ,zdravotnickych prostfedki se nahrazuji slovy
,»diagnostickych prostfedki in vitro®.

V § 86 odst. 4 pism. a) a c¢) se slova ,,zdravotnicky prosttedek® nahrazuji slovy
»diagnosticky prostfedek in vitro®.

V § 86 odst. 4 pism. d) se slova ,,zdravotnické prostfedky* nahrazuji slovy ,,diagnostické
prostiedky in vitro“ a slova ,zdravotnickych prostfedki® se nahrazuji slovy
,diagnostickych prostfedkil in vitro®.

V § 86 odstavce 5 a 6 znéji:

»(5) Pravnickd nebo podnikajici fyzickéd osoba se dopusti piestupku tim, ze pti zasilkovém

vydeji diagnostického prostfedku in vitro porusi povinnost podle § 50 odst. 2.

a)
b)

c)

177.

(6) Za prestupek Ize ulozit pokutu do

200 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 2 pism. a), odstavce 3 pism. d) a odstavce 4
pism. d),

500 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1, odstavce 2 pism. b), odstavce 3 pism. a),
b) nebo ¢) a odstavce 4 pism. a), b) nebo c),

1 000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 5..

V § 87 odst. 1 se slova ,,kterym je poukaz,* zrusuji.
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178. V § 87 odstavec 2 zni:

»(2) Fyzické osoba se jako zaméstnanec opravnény predepisovat diagnosticky prostiedek
in vitro pfi poskytovani zdravotnich sluzeb dopusti pfestupku tim, ze nesplni nékterou
z povinnosti podle § 46 odst. 4.*.

179. V § 87 se odstavec 3 zrusSuje.

Dosavadni odstavec 4 se oznacuje jako odstavec 3.

180. V § 87 odst. 3 se na konci pismene b) ¢arka nahrazuje teCkou a pismeno c) se zrusuje.

181. V § 88 odst. 1 se slova ,,kterym je poukaz,* zrusuji.

182. V § 88 odstavec 2 zni:

»(2) Podnikajici fyzicka osoba opravnéna predepisovat diagnosticky prostiedek in vitro pti
poskytovani zdravotnich sluzeb se dopusti pfestupku tim, Ze nesplni nékterou z povinnosti
podle § 46 odst. 4.%.

183. V § 89 odst. 1 pism. a) se slova ,,zdravotnicky prostiedek* nahrazuji slovy ,,diagnosticky
prostfedek in vitro®.

184. V § 89 odst. 1 pismeno c¢) zni:

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

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

186. V § 90 odst. 1 se slova ,,zdravotnického prostfedku nahrazuji slovy ,,diagnostického
prostiedku in vitro®.

187. V § 90 odst. 3 a 5 se slovo ,,protokol* nahrazuje slovem ,,zdznam*.
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188. § 93 vcetné nadpisu zni:
»§ 93

Prislusenstvi a dalSi pouZiti diagnostickych prostiredki in vitro

Na piislusenstvi diagnostického prostiedku in vitro a osoby s nim zachazejici se pouziji
ustanoveni tohoto zdkona stanovujici pozadavky na diagnostické prostiedky in vitro a na osoby
zachazejici s diagnostickymi prostiedky in vitro obdobné.*.

189. § 94 a 95 vcetn€ nadpisu zné;ji:

,Nahrada vydaji za provedeni odbornych ukoni
§ 94

(1) Za provedeni odbornych ukoni provedenych Ustavem na Zadost je zadatel povinen
Ustavu uhradit ndhradu vydajt.

(2) Zadatel je povinen hradit nahrady vydaji za odborné tikony Ustavu spojené s

a) vypracovanim odborného posudku nebo stanoviska podle § 9 pism. 1),
b) poskytovanim odbornych konzultaci podle § 9 pism. r) nebo
c) pfipravou a provadénim vzdelavaci Cinnosti podle § 9 pism. q).

(3) Specifikaci odbornych ukont, zptisob stanoveni vySe ndhrady vydaji na provedeni
odbornych ukont v ramci jednotlivych ¢innosti, maximalni vysi ndhrady vydajii na provedeni
odbornych tkontll v ramci jednotlivych ¢innosti a vysi zaloh na ndhrady vydajii na provedeni
odbornych tkonil v rdmci jednotlivych ¢innosti stanovi provadéci pravni predpis. VysSe ndhrady
vydaji na provedeni odbornych tikonti v ramci jednotlivych ¢innosti se stanovi tak, aby pokryla
vydaje na provedeni téchto odbornych tikonl v nezbytné vysi.

§ 95

(1) Osoba, na jejiz zadost se odborné itkony maji provést, je povinna Ustavu predem sloZit
zalohu na nahradu vydajt, je-li zfejmé, ze odborné tkony budou provedeny. V ptipadé
odbornych ukonti podle § 94 odst. 2 pism. a) az ¢) Ustav zvefejiiuje na svych internetovych
strankéach obvyklou ¢asovou naro¢nost jednotlivych ukont.

(2) Ustav vrati zadateli na jeho zadost ndhradu vydajt

a) v plné vysi, pokud zadatel zaplatil ndhradu vydaji, aniz k tomu byl povinen,

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

c) ve vysi odpovidajici pomémé Casti zaplacené ndhrady vydajii za odborné ukony, které
nebyly provedeny.

(3) Zadatel doplati rozdil mezi zalohou na uhradu vydaji podle odstavce 1 a skutenou
vysi uhrady vydajii v piipad€, Ze skutecna vyse uhrady vydaji pfevySuje zalohu, a to ve lhuté
stanoven¢ Ustavem ve vyzve k thrad¢ doplatku na uhradu vydaju.

4) Nahrady vydajii podle § 94 nejsou pfijmem statniho rozpo¢tu podle jin¢ho pravniho
predplsu , jsou piijmem Ustavu a jsou vedeny na zvlagtnim aétu, ktery je soudasti rezervniho
fondu Ustavu. Ustav pouziva tyto prostiedky pro zajisténi své ¢innosti provadéné podle tohoto
zékona nebo podle jinych pravnich pfedpist, nelze-li tuto ¢innost zajistit v potiebném rozsahu
z rozpoctovych zdrojt.
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(5) Rozhodne-li tak vlada, pievede Ustav z prostiedki Gétu vedeného podle odstavce 4 na
piijmovy ucet statniho rozpoctu Ceské republiky zfizeny pro Ministerstvo zdravotnictvi ¢astku
ve vysi stanovené vladou.*.

190. V § 96 odstavec 2 zni:

»(2) Ministerstvo vyda vyhlasku k provedeni § 6 odst. 2, § 45 odst. 2, § 46 odst. 5, § 59
odst. 4, § 71 odst. 6, § 74 odst. 5 a § 94 odst. 2.%.

191. V § 99 odst. 1 vété prvni se slova ,zdravotnicky prostiedek® nahrazuji slovy
,»diagnosticky prosttedek in vitro®, za slovo ,,zdravi* se vkladaji slova ,,nebo v piipadé
diagnostiky Zivot ohroZzujiciho nebo chronicky invalidizujiciho onemocnéni postihujiciho
ne vice nez pét z 10 000 osob™ a slova ,,zdravotnického prostiedku‘ se nahrazuji slovy
»diagnostického prostfedku in vitro®.

192. V § 100 odst. 1 se slova ,,klinické zkousky zdravotnickych prostifedki, clenové etickych
komisi‘ nahrazuji slovy ,,studie funkéni zptsobilosti diagnostickych prostredki in vitro®.

193. V § 100 odst. 2 pism. a) se slova ,zdravotnickych prostiedkd“ nahrazuji slovy
»diagnostickych prostfedki in vitro®.

CLII
Prechodna ustanoveni

1. Osoba, ktera ke dni nabyti Gc¢innosti tohoto zdkona ziskala minimaln¢ rocni praxi
v oblasti provadéni bezpe€nostné technickych kontrol diagnostickych prostredkil in vitro, se
povaZzuje za osobu spliujici poZzadavek na odborné vzdélani podle § 65 odst. 4 pism. b) zakona
¢. 268/2014 Sb., ve znéni u€inném ode dne nabyti Gi¢innosti tohoto zdkona.

2. Osoba, ktera ke dni nabyti i€innosti tohoto zdkona ziskala nejméné ro¢ni praxi v oblasti
provadéni oprav piislusného diagnostického prostredku in vitro nebo diagnostického
prostfedku in vitro podobného druhu, se povazuje za osobu spliiujici pozadavek na odborné
vzdélani podle § 66 odst. 2 pism. b) zdkona ¢. 268/2014 Sb., ve znéni uc¢inném ode dne nabyti
ucinnosti tohoto zakona.

3. Hodnoceni funk¢ni zpusobilosti zahdjena prede dnem nabyti u¢innosti tohoto zdkona se
dokon¢i podle zédkona €. 268/2014 Sb., ve znéni u¢inném piede dnem nabyti u¢innosti tohoto
zékona.



-30 -

CAST DRUHA

Zména zakona o spravnich poplatcich
Cl. 111

Ptiloha k zakonu ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni zadkona ¢. 217/2005 Sb.,
zéakona €. 228/2005 Sb., zakona ¢. 361/2005 Sb., zakona ¢. 444/2005 Sb., zakona ¢. 545/2005
Sb., zakona ¢. 553/2005 Sb., zakona ¢. 48/2006 Sb., zakona ¢. 56/2006 Sb., zakona ¢. 57/2006
Sb., zakona ¢. 81/2006 Sb., zakona ¢. 109/2006 Sb., zakona ¢. 112/2006 Sb., zakona ¢. 130/2006
Sb., zakona ¢. 136/2006 Sb., zakona ¢. 138/2006 Sb., zakona ¢. 161/2006 Sb., zakona ¢.
179/2006 Sb., zakona ¢. 186/2006 Sb., zakona ¢. 215/2006 Sb., zakona ¢. 226/2006 Sb., zakona
¢. 227/2006 Sb., zakona ¢. 235/2006 Sb., zakona ¢. 312/2006 Sb., zakona ¢. 575/2006 Sb.,
zakona ¢. 106/2007 Sb., zakona ¢. 261/2007 Sb., zakona ¢. 269/2007 Sb., zakona ¢. 374/2007
Sb., zakona ¢. 379/2007 Sb., zakona ¢. 38/2008 Sb., zakona ¢. 130/2008 Sb., zakona ¢. 140/2008
Sb., zakona ¢. 182/2008 Sb., zakona ¢. 189/2008 Sb., zakona ¢. 230/2008 Sb., zakona ¢.
239/2008 Sb., zakona ¢. 254/2008 Sb., zakona ¢. 296/2008 Sb., zakona ¢. 297/2008 Sb., zakona
¢. 301/2008 Sb., zakona ¢. 309/2008 Sb., zakona ¢. 312/2008 Sb., zakona ¢. 382/2008 Sb.,
zakona ¢. 9/2009 Sb., zakona ¢. 141/2009 Sb., zakona ¢. 197/2009 Sb., zakona ¢. 206/2009 Sb.,
zakona ¢. 227/2009 Sb., zakona ¢. 281/2009 Sb., zakona ¢. 291/2009 Sb., zakona ¢. 301/2009
Sb., zakona ¢. 346/2009 Sb., zakona ¢. 420/2009 Sb., zakona ¢. 132/2010 Sb., zakona ¢.
148/2010 Sb., zakona ¢. 153/2010 Sb., zakona ¢. 160/2010 Sb., zakona ¢. 343/2010 Sb., zakona
¢.427/2010 Sb., zakona ¢. 30/2011 Sb., zakona ¢. 105/2011 Sb., zakona ¢. 133/2011 Sb., zakona
¢. 134/2011 Sb., zakona ¢. 152/2011 Sb., zakona ¢. 188/2011 Sb., zakona ¢. 245/2011 Sb.,
zakona €. 249/2011 Sb., zakona ¢. 255/2011 Sb., zakona ¢. 262/2011 Sb., zakona ¢. 300/2011
Sb., zakona ¢. 308/2011 Sb., zakona ¢. 329/2011 Sb., zakona ¢. 344/2011 Sb., zakona C.
349/2011 Sb., zakona ¢. 350/2011 Sb., zakona ¢. 357/2011 Sb., zakona ¢. 367/2011 Sb., zakona
¢. 375/2011 Sb., zakona ¢. 428/2011 Sb., zakona ¢. 458/2011 Sb., zakona ¢. 472/2011 Sb.,
zakona ¢. 19/2012 Sb., zakona ¢. 37/2012 Sb., zakona ¢. 53/2012 Sb., zakona ¢. 119/2012 Sb.,
zakona ¢. 169/2012 Sb., zakona ¢. 172/2012 Sb., zakona ¢. 202/2012 Sb., zakona ¢. 221/2012
Sb., zakona ¢. 225/2012 Sb., zakona ¢. 274/2012 Sb., zakona ¢. 350/2012 Sb., zakona ¢.
359/2012 Sb., zakona ¢. 399/2012 Sb., zakona ¢. 407/2012 Sb., zakona ¢. 428/2012 Sb., zakona
¢.496/2012 Sb., zakona ¢. 502/2012 Sb., zakona ¢. 503/2012 Sb., zakona ¢. 50/2013 Sb., zakona
¢.69/2013 Sb., zakona ¢. 102/2013 Sb., zakona ¢. 170/2013 Sb., zakona ¢. 185/2013 Sb., zakona
¢. 186/2013 Sb., zakona ¢. 232/2013 Sb., zakona ¢. 239/2013 Sb., zakona ¢. 241/2013 Sb.,
zakona ¢. 257/2013 Sb., zakona ¢. 273/2013 Sb., zakona ¢. 279/2013 Sb., zakona ¢. 281/2013
Sb., zakona ¢. 306/2013 Sb., zakona €. 313/2013 Sb., zdkonného opatieni Senatu ¢. 344/2013
Sb., zakona ¢. 101/2014 Sb., zakona ¢. 127/2014 Sb., zakona ¢. 187/2014 Sb., zakona C.
249/2014 Sb., zakona ¢. 257/2014 Sb., zakona ¢. 259/2014 Sb., zakona ¢. 264/2014 Sb., zakona
¢.268/2014 Sb., zakona ¢. 331/2014 Sb., zakona ¢. 81/2015 Sb., zakona ¢. 103/2015 Sb., zakona
¢. 204/2015 Sb., zakona ¢. 206/2015 Sb., zakona ¢. 224/2015 Sb., zakona ¢. 268/2015 Sb.,
zakona ¢. 314/2015 Sb., zakona ¢. 318/2015 Sb., zakona ¢. 113/2016 Sb., zakona ¢. 126/2016
Sb., zakona ¢. 137/2016 Sb., zakona ¢. 148/2016 Sb., zdkona ¢. 188/2016 Sb., zakona C.
229/2016 Sb., zakona ¢. 243/2016 Sb., zakona ¢. 258/2016 Sb., zakona ¢. 264/2016 Sb., zakona
¢. 298/2016 Sb., zakona ¢. 319/2016 Sb., zakona ¢. 324/2016 Sb., zakona ¢. 369/2016 Sb.,
zakona €. 63/2017 Sb., zakona ¢. 170/2017 Sb., zakona ¢. 194/2017 Sb., zakona ¢. 195/2017
Sb., zakona ¢. 199/2017 Sb., zakona ¢. 202/2017 Sb., zakona ¢. 204/2017 Sb., zakona C.
206/2017 Sb., zakona ¢. 222/2017 Sb., zakona ¢. 225/2017 Sb., zakona ¢. 251/2017 Sb., zakona
¢. 261/2017 Sb., zakona ¢. 289/2017 Sb., zakona ¢. 295/2017 Sb., zakona ¢. 299/2017 Sb.,
zakona ¢. 302/2017 Sb., zakona ¢. 304/2017 Sb., zakona ¢. 371/2017 Sb., zakona ¢. 90/2018
Sb., zakona ¢. 171/2018 Sb., zakona ¢. 193/2018 Sb., zakona ¢. 286/2018 Sb., zakona ¢.
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307/2018 Sb., zdkona ¢&. 135/2019 Sb., zakona ¢. 176/2019, zakona ¢. 209/2019 Sb., zakona
¢.255/2019 Sb., zakona ¢. 277/2019 Sb., zakona ¢. 279/2019 Sb., zdkona ¢. 12/2020 Sb.,
zakona ¢. 115/2020 Sb., zakona ¢. 119/2020 Sb., zakona ¢. 334/2020 Sb., zakona ¢. 337/2020
Sb. a zakona ¢. 501/2020 Sb., se méni takto:

1.  V polozce 97 bod 3 zni:

,»3. Prijeti
a) zadosti o notifikaci nebo prodlouzeni notifikace sériové vyrabéného diagnostického
zdravotnického prostfedku in vitro nebo piislusenstvi diagnostického zdravotnického
prostiedku in vitro uvadéného na trh vyrobcem nebo zplnomocnénym zastupcem
K¢ 500
b) ohldSeni Cinnosti vyrobce sériové vyrabénych diagnostickych zdravotnickych
prostfedki in vitro
K¢ 3000
c) ohlaseni c¢innosti zplnomocnéného zéastupce podle  zdkona o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro

K¢ 3000
d) ohlaSeni ¢innosti distributora diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro
K¢ 3000
e) ohlaSeni ¢innosti osoby provadéjici servis diagnostickych zdravotnickych prostiedki in
vitro
K¢ 3000
f) ohlaseni ¢innosti dovozce diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro
K¢ 3000

g) zadosti o vystaveni certifikatu volného prodeje na diagnosticky zdravotnicky prostfedek
in vitro
K¢ 1000

2.V polozce 97 se dopliiuji body 4 a 5, které zné&;i:

,»4. Ovéfeni udajii podle ¢l. 31 bodu 1 natfizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745
ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni
(ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a
93/42/EHS (dale jen ,nafizeni o zdravotnickych prostiedcich®) a ptidéleni jedin¢ho
registracniho Cisla podle ¢l. 31 bodu 2 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich vyrobci,
zplnomocnénému zastupci nebo dovozci

K¢ 3000
5. Prijeti

a) ohléaseni o zahajeni ¢innosti vyrobce zdravotnickych prostfedkt na zakazku
K¢ 3 000

b) ohlaseni o zahajeni ¢innosti distributora zdravotnickych prostfedka
K¢ 3 000

¢) ohléaseni o zah4jeni ¢innosti osoby provadéjici servis zdravotnickych prostiedkti
K¢ 3 000

d) zadosti o obnoveni zneplatnénych udaji ohldSené osoby v Informacnim systému
zdravotnickych prostrfedkt
K¢ 1500
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e) zadosti o povoleni klinické zkousky zdravotnického prostredku
K¢ 1000

f) Zzadosti o vystaveni certifikatu o volném prodeji zdravotnického prostiedku
K¢ 1000

CAST TRETI
Zména zakona o regulaci reklamy

CL IV

Zakon €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zmén¢ a doplnéni zédkona ¢. 468/1991 Sb., o
provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisii, ve znéni zdkona
¢. 258/2000 Sb., zakona ¢. 231/2001 Sb., zdkona ¢. 256/2001 Sb., zakona ¢. 138/2002 Sb.,
zakona ¢. 320/2002 Sb., zakona ¢. 132/2003 Sb., zakona ¢. 217/2004 Sb., zakona ¢. 326/2004
Sb., zadkona ¢. 480/2004 Sb., zakona ¢. 384/2005 Sb., zakona ¢. 444/2005 Sb., zakona ¢. 25/2006
Sb., zakona ¢. 109/2007 Sb., zakona ¢. 160/2007 Sb., zakona ¢. 36/2008 Sb., zakona ¢. 296/2008
Sb., zadkona ¢. 281/2009 Sb., zakona ¢. 132/2010 Sb., zadkona ¢. 28/2011 Sb., zdkona ¢. 245/2011
Sb., zakona ¢. 375/2011 Sb., zakona ¢. 275/2012 Sb., zakona ¢. 279/2013 Sb., zakona ¢.
303/2013 Sb., zdkona ¢. 202/2015 Sb., zdkona ¢. 180/2016 Sb., zdkona ¢. 188/2016 Sb., zdkona
¢.26/2017 Sb., zakona ¢. 66/2017 Sb., zakona ¢. 183/2017 Sb., zakona ¢. 299/2017 Sb. a zakona
¢. 238/2020 Sb., se méni takto:

I. 'V §1odst 1 sezaslova,veterinarni 1é¢ivé ptipravky* vkladaji slova ,, , na zdravotnické
prostiedky a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro®.

2. Na konci pozniamky pod ¢arou &. 1 se dopliuje véta ,,Cl. 7 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prosttedcich,
zméné smernice 2001/83/ES, natizeni (ES) €. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o
zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS.*.

3. §2azni:
»$ 2a

Srovnavaci reklama na 1é¢ivé ptipravky uréené k podavani lidem (déle jen ,,humanni 1é€ivé
ptipravky*), zdravotni sluzby, zdravotnické prostiedky nebo na diagnostické zdravotnickeé
prostiedky in vitro je pfi splnéni podminek stanovenych ob¢anskym zékonikem ptipustna, je-li
zaméiena na osoby opravnéné tyto 1éCivé pripravky, zdravotnické prostfedky nebo diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro pfedepisovat nebo vydavat (dale jen ,,odbornici®) anebo tyto
zdravotni sluzby poskytovat.*.
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4.  Za§ 5j se vkladaji nové § Sk az Sm, které vcetn€ nadpisti a pozndmek pod Carou €. 42 az
44 7néji:
»§ 5k

Zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické prostiredky in vitro

(1) Za reklamu na zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro
se povazuji také vSechny formy informovani, priizkumu nebo pobidek, konané za ucelem
podpory piedepisovani, vydeje, prodeje nebo pouzivani zdravotnickych prostiedki a
diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro. Jedné se zejména o

a) navstévy obchodnich zastupcii se zdravotnickymi prostfedky a diagnostickymi
zdravotnickymi prostfedky in vitro u osob opravnénych je ptedepisovat nebo vydavat,

b) dodavani vzorka zdravotnickych prostfedki a diagnostickych zdravotnickych prostredki
in vitro,

c) podporu ptedepisovani, vydeje nebo prodeje zdravotnickych prostiedkl a diagnostickych
zdravotnickych prostfedkl in vitro pomoci dart, spotiebitelské soutéze a nabidkou nebo
ptislibem jakéhokoliv prospéchu nebo finan¢ni nebo vécné odmeny,

d) sponzorovani setkdni konanych za t¢elem podpory predepisovani, prodeje, vydeje nebo
pouzivani zdravotnickych prosttedkl a diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro
a navstévovanych odborniky, nebo

e) sponzorovani védeckych kongrest a jinych obdobnych setkani s ucasti odborniki a thradu
nakladl na dopravu a ubytovani souvisejicich s jejich ucasti.

(2) Ustanoveni tohoto zdkona se nevztahuji na

a) korespondenci nutnou k zodpovézeni specifickych dotazii na konkrétni zdravotnicky
prostiedek nebo diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro a piipadné doprovodné
materialy nereklamni povahy,

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

c) udaje o lidském zdravi nebo onemocnénich, pokud neobsahuji zadny odkaz, a to ani
nepiimy, na zdravotnicky prostfedek nebo diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro.

(3) Predmétem reklamy miiZze byt pouze zdravotnicky prostiedek, ktery lze uvadét na trh
v souladu s natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745%” nebo diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro, ktery 1ze uvadét na trh v souladu s jinym pravnim piedpisem
upravujicim diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro*¥, neni-li dale stanoveno jinak.

(4) Zdravotnicky prosttedek, ktery nespliiuje podminky pro uvedeni na trh podle natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745%?, miize byt prezentovan nebo piedvadén pouze
na veletrzich, vystavach a predvadécich nebo podobnych akcich, a to za ptedpokladu, zZe je
oznacden v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745%Y,

(5) Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro, ktery nespliiuje podminky pro uvedeni
na trh, mize byt prezentovan nebo predvadén pouze na veletrzich, vystavach a predvadécich
nebo podobnych akcich, a to za predpokladu, Ze je viditeln€ oznacen, Ze nemtize byt uvadén na
trh nebo do provozu, dokud nebude uveden do shody. Takovy diagnosticky zdravotnicky
prostiedek in vitro nesmi byt pouzity na vzorcich pochézejicich od ucastnikt akce podle véty
prvni.

(6) V reklamé na diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro nesmi byt uvedeny texty,
nazvy, ochranné znamky, vyobrazeni a figurativni nebo jiné symboly, které by mohly pacienta
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uvést vomyl, pokud jde o urceny ucel, bezpecnost a funkéni zpiisobilost diagnostického
zdravotnického prosttedku in vitro, tim, ze

a) naznacCuji funkce nebo vlastnosti, které diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
nema,

b) vyvolavaji klamnou ptedstavu ohledn¢ 1écby nebo diagnozy, funkci nebo vlastnosti, které
diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro nema,

¢) neinformuji uzivatele nebo pacienta o pravdépodobném riziku spojeném s pouzivanim
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro v souladu s jeho uréenym ti¢elem, nebo

d) navrhuji odlisné zptisoby pouziti diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro nez ty,
které jsou uvedeny v uréeném ucelu.

(7) Reklama na zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro
hrazené pln¢ nebo ¢astené z verejného zdravotniho pojisténi ve formée spotiebitelské soutéze,
spocivajici v mnozstvi pfedepsanych, vydanych nebo pouzitych prostiedkd, je zakdzana.

(8) Reklama na zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro
nesmi jakymkoliv zptisobem odkazovat na konkrétni organy statni spravy.

§ 51

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

(1) Predmétem reklamy urcené Siroké vetejnosti nesmi byt zdravotnicky prostiedek a
diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro, ktery je podle pokyni vyrobce uren pouze pro
pouziti zdravotnickym pracovnikem, a zdravotnicky prostiedek a diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in vitro, ktery mtize byt vydan pouze na poukaz nebo zddanku vystavené 1ékarem
podle jinych pravnich ptedpist.

(2) Poskytovani vzorkil zdravotnickych prostfedkii a diagnostickych zdravotnickych
prostiedki in vitro uvedenych v odstavci 1 Siroké vefejnosti se zakazuje.

(3) Reklama na zdravotnicky prosttedek a diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro
uréena Siroké vetejnosti musi

a) byt formulovana tak, aby bylo zfejmé, Ze vyrobek je zdravotnickym prostfedkem nebo
diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro,

b) obsahovat obchodni ndzev zdravotnického prostfedku a diagnostického zdravotnického
prosttedku in vitro,

c) obsahovat uréeny ucel zdravotnického prostiedku a diagnostického zdravotnického
prostfedku in vitro, a

d) obsahovat zietelnou, v ptipadé tisténé reklamy dobie Citelnou, vyzvu k peclivému procteni
navodu k pouziti zdravotnického prostfedku a diagnostického zdravotnického prostiedku
in vitro a informaci, které se vztahuji k jeho bezpecnému pouzivani, pokud musi byt ke
zdravotnickému prostiedku a diagnostickému zdravotnickému prostiedku in vitro
piiloZeny podle jiného pravniho pfedpisu.

(4) Reklama na zdravotnicky prostfedek a diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro
urcend Siroké vefejnosti nesmi

a) vyvolavat dojem, Ze porada s Iékafem, 1ékatsky zakrok nebo 1é€ba nejsou potrebné, zv1asté
nabidkou stanoveni diagndzy nebo nabidkou 1écby na dalku,
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b) naznaCovat, ze klinickd tuc¢innost zdravotnického prostiedku a diagnostického
zdravotnického prostfedku in vitro je zarucena, je lepsi nebo rovnocenna s ucinnosti jiné
1éEby nebo jiného zdravotnického prostiedku a diagnostického zdravotnického prostiedku
in vitro nebo Ze pouziti zdravotnického prostiedku a diagnostického zdravotnického
prostiedku in vitro neni spojeno s riziky,

c) naznacovat, ze nepouzitim zdravotnického prostfedku a diagnostického zdravotnického
prostiedku in vitro mize byt neptiznivé ovlivnén zdravotni stav osob,

d) byt zaméfena vyhradné na osoby mladsi 15 let,

e) doporucovat zdravotnicky prostiedek a diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro s
odvolanim na doporuceni védcii, zdravotnickych odbornikd nebo osob, které jimi nejsou,
ale které by diky svému skutecnému nebo ptredpoklddanému spolecenskému postaveni
mohly podpofit pouzivani zdravotnického prostiedku a diagnostického zdravotnického
prostiedku in vitro,

f) odkazovat na provedeni klinickych zkousek ani jinych procest, které jsou podminkou pro
uvedeni zdravotnického prostfedku a diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro na
trh,

g) naznacovat, ze bezpecnost nebo ucinnost zdravotnického prostiedku a diagnostického
zdravotnického prosttedku in vitro je zaru€ena pouze tim, ze je ptirodniho ptivodu,

h) popisem nebo podrobnym vylicenim konkrétniho pribéhu urcitého piipadu vést k
moznému chybnému stanoveni vlastni diagnozy,

1) poukazovat nevhodnym, ptehnanym nebo zavadéjicim zplisobem na moznost uzdraveni,

j) pouzivat nevhodnym, piechnanym nebo zavad¢jicim zplisobem vyobrazeni zmén na
lidském téle zplsobenych nemoci nebo tUrazem nebo plsobenim zdravotnického
prostiedku a diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro na lidské télo nebo jeho
casti.

(5) Jestlize je reklama zaméfend na Sirokou vefejnost zamyslena jako pfipominka
zdravotnického prostiedku a diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, nesmi
obsahovat jiné udaje nez obchodni nadzev zdravotnického prosttedku a diagnostického
zdravotnického prostfedku in vitro, popiipadé ochrannou znamku.

§ Sm

Reklama na zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro
zamérena na odborniky

(1) Reklama na zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro
zaméiena na odborniky miize byt Sifena pouze prostiednictvim komunikacnich prostiedkt
uréenych pfevazné pro tyto odborniky, zejména v odbornych publikacich, odborném tisku,
odbornych audiovizualnich potadech, a musi obsahovat

a) dostatecné, doloZitelné a objektivni tidaje, které umozni odbornikiim vytvofit si vlastni
nazor na klinicky pifinos konkrétniho zdravotnického prostiedku a diagnostického
zdravotnického prostiedku in vitro; Udaje pifevzaté z odbornych publikaci nebo
z odborného tisku musi byt ptesné reprodukovany a musi byt uveden jejich zdroj,

b) zakladni informace obsazené v navodu k pouziti zdravotnického prosttedku a
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, pokud musi byt k prostfedku ptilozen.

(2) V souvislosti s reklamou na zdravotnické prosttedky a diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro zamétenou na odborniky se zakazuje jim nabizet, slibovat nebo poskytovat
dary nebo jiny prospéch, ledaze jsou nepatrné hodnoty a maji vztah k jimi vykonavané odborné
¢innosti. To neplati pro poskytovani vzorkli zdravotnického prostiedku a diagnostického
zdravotnického prostfedku in vitro v mnozstvi potiebném pro vyzkouseni zdravotnického
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prostiedku a diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro v souladu s ur¢enym ucelem
pouziti. Takto poskytnuty vzorek zdravotnického prosttedku a diagnostického zdravotnického
prostiedku in vitro musi byt viditelné oznacen napisem ,,Neprodejny vzorek* nebo ,,Bezplatny
vzorek*.

(3) Pii sponzorovani setkani a védeckych kongrest podle § Sk odst. 2 pism. d) a €) musi
sponzorem nebo pofadatelem bezplatné poskytované pohosténi, ubytovani a doprava byt
piimétfené ucelu setkani, s ohledem na ucel setkani vedlejsi, a nesmi byt rozsifeno na jiné osoby
nez odborniky; v takovém ptipadé pro rozsah poskytovaného pohosténi, ubytovani a dopravy
neplati zakaz podle odstavce 2.

(4) Odbornici nesmi v souvislosti s reklamou na zdravotnické prostfedky a diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro vyzadovat ani pfijimat vyhody zakazané podle odstavce 2,
nebo které jsou v rozporu s odstavcem 3.

(5) Jestlize je reklama zamétfend na odborniky zamyslena jako pfipominka zdravotnického
prostfedku a diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, nesmi obsahovat jiné tidaje nez
obchodni nazev zdravotnického prostfedku a diagnostického zdravotnického prostfedku in
vitro, popfipad¢ ochrannou znamku.

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

Zakon €. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, ve znéni

pozdé¢jsich predpist.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o

diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, v platném znéni.

4 Cl. 21 odst. 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna
2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢.
178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a
93/42/EHS.*.

43)

5. Za§ 5m se vklada novy § 5n, ktery véetné nadpisu zni:
»$ 5n

Reklama na vyrobky cilici na zdravi

(1) Zakazuje se reklama na vyrobek cilici na zdravi, ktery neni 1é¢ivym ptipravkem, ani
zdravotnickym prostiedkem, ani diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro, ktera
naznacuje, ze vyrobek je lé¢ivym ptipravkem, zdravotnickym prostiedkem nebo diagnostickym
zdravotnickym prostfedkem in vitro.

(2) Reklama na vyrobek, ktery neni lé€ivym piipravkem, zdravotnickym prostiedkem,
diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro nebo jinym vyrobkem, u néhoz tento zdkon
stanovi jinak, nesmi

a) naznacovat, Zze pouzivanim vyrobku se zlep$i nebo zachova zdravotni stav toho, kdo jej
uziva,
b) naznacovat, Ze nepouzitim vyrobku mize byt neptiznivé ovlivnén zdravotni stav osob,
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doporucovat vyrobek s odvolanim na doporuceni védcti, zdravotnickych odborniki nebo
osob, které jimi nejsou, ale které¢ by diky svému skute¢nému nebo predpokladanému
spolecenskému postaveni mohly podpofit pouzivani vyrobku.*.

V § 6b odst. 1 se véta tieti zruSuje.

V § 7 pism. b) se za slova ,,tkan¢ a bunky* vkladaji slova ,, , na zdravotnické prostredky
a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro*“ a na konci textu pismene se carka
nahrazuje stfednikem a dopliuji se slova ,,Statni tstav pro kontrolu 1éCiv je dale organem
pfislusnym k vykonu dozoru nad dodrzovanim ¢l. 7 nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2017/745" v rozsahu, v jakém se tyka reklamy na zdravotnické prostiedky,.

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

V § 8 odst. 1 pismeno i) zni:

v rozporu s § 5b odst. 1 nebo § 5Sm odst. 1 §ifi prostiednictvim komunikac¢nich prostiedkt
reklamu na humanni 1é¢ivé ptipravky nebo na zdravotnické prostiedky nebo diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro, kterd je zaméfena na odborniky, aniz by tyto komunikacni
prostfedky byly ur¢eny pfevazné pro odborniky, jichz se reklama na dany typ produktu
tyka,*.

V § 8 odst. 1 se na konci textu pismene j) dopliuji slova ,,nebo § 5m odst. 2.

V § 8 odst. 1 se na konci pismene n) ¢arka nahrazuje teckou a pismeno o) se zrusuje.

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

V § 8 odst. 2 pism. b) se slova ,,nebo § 5;* nahrazuji slovy ,, , § 5j, § Sk odst. 3,4, 5, 6,7
nebo 8, § Sl odst. 1, 3,4 nebo 5, § S5Sm odst. 1 nebo § 5n odst. 2 nebo v natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745%%,

V § 8 odst. 3 pism. d) se slova ,,nebo 5i“ nahrazuji slovy ,, , § 51, § Sk odst. 3,4, 5, 6, 7
nebo 8§, § Slodst. 1, 3,4 nebo 5, § Sm odst. 1 nebo § 5n odst. 2 nebo v natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745%>,

V § 8 odst. 4 se za text ,,§ 5b odst. 4 vklada text ,,nebo § Sm odst. 2 a za text ,,§ Sb
odst. 5 se vklada text ,,nebo § 5m odst. 3.
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V § 8 odst. 5 pism. b) se slova ,,a), m) nebo 0)* nahrazuji slovy ,,a) nebo m)“.

V § 8a odst. 1 pismeno f) zni:

v rozporu s § 5b odst. 1 nebo § Sm odst. 1 §ifi prostfednictvim komunikacnich prostiedktl
reklamu na humanni 1é¢ivé ptipravky nebo na zdravotnické prostiedky nebo diagnostické
zdravotnické prosttedky in vitro, ktera je zaméiena na odborniky, aniz by tyto komunikac¢ni
prosttedky byly uréeny pievazné pro odborniky, jichz se reklama na dany typ produktu
tyka, .

V § 8a odst. 1 se na konci textu pismene h) dopliiuje text ,,nebo § Sm odst. 2.

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

V § 8a odst. 2 pism. d) se slova ,,51 nebo § 5j* nahrazuji slovy ,,§ 51, § 5, § Sk odst. 3, 4,
5,6, 7 nebo 8, § 51 odst. 1, 3, 4 nebo 5, § Sm odst. 1 nebo § 5n odst. 2 nebo v nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745%9«.

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

V § 8a odst. 4 se na konci textu pismene a) dopliuji slova ,,nebo § Sm odst. 2.

V § 8a odst. 4 se na konci textu pismene b) dopliiuji slova ,,nebo § Sm odst. 3.

V § 8a odst. 4 pism. c) se slova ,,humdannich 1é¢ivych ptipravkd zrusuji, za text ,,§ S5b
odst. 4 se vklada text ,,nebo § 5m odst. 2 a za text ,,§ 5b odst. 5 se vklada text ,,nebo
§ Sm odst. 3.

V § 8a odst. 5 pism. a) se slova ,,a), p) nebo r)* nahrazuji slovy ,,a) nebo p)*.

CLV
Prechodné ustanoveni

Reklama na zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro

vytvotfena nebo Sifena na zédklad¢ smluv uzavienych piede dnem nabyti Gi¢innosti tohoto zakona
se do 6 mésicii ode dne nabyti G¢innosti tohoto zadkona posuzuje podle zdkona ¢. 40/1995 Sb.,
ve znéni U¢inném prede dnem nabyti G¢innosti tohoto zakona.
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CAST CTVRTA
TECHNICKY PREDPIS
ClL. VI

Tento zakon byl oznamen v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU)
2015/1535 ze dne 9. zaii 2015 o postupu pti poskytovani informaci v oblasti technickych
piedpist a predpisti pro sluzby informacni spolecnosti.

CAST PATA
UCINNOST

ClL VI

Tento zdkon nabyva ucinnosti prvnim dnem kalendainiho meésice nasledujiciho po jeho
vyhlaseni.



