Sbirka zakonu a mezinarodnich smluv
CESKA REPUBLIKA

Zpfistupnéna dne 8. srpna 2024

Zaikon &. 241/2024 Sb.

Zikon, kterym se méni zédkon ¢. 375/2022 Sb.,
o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, a zikon
¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménich nékterych
souvisejicich zdkonu (zdkon o lé¢ivech),
ve znéni pozdéjsich predpist
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241
ZAKON

ze dne 10. éervence 2024,

kterym se méni zdkon ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro, a zakon ¢&. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonta (ziakon o léCivech),
ve znéni pozdéjsich predpist

Parlament se usnesl na tomto zdkoné Ceské republiky:

CAST PRVNI

Zména ziakona o zdravotnickych prostredcich
a diagnostickych zdravotnickych prostredcich
in vitro

ClL I
Zékon ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro, se méni takto:

1. V § 4 pism. c) se text ,,§ 65 odst. 1“ nahrazuje textem ,,§ 64 odst. 1°.

2. V § 4 se na konci pismene e) teCka nahrazuje ¢drkou a dopliiuji se pismena f) az i), kterd vCetné
pozndmky pod Carou ¢. 24 znéji:

»f) navrhuje v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123%%)
(dile jen ,nafizeni o posilené tloze) zdstupce Ceské republiky do Vykonné ¥idici
skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostfedkti zfizené podle &l. 21 nafizeni
o posilené uloze (déle jen JRidici skupina®),

g) navrhuje zdstupce do pracovni skupiny zfizené podle ¢l. 25 odst. 1 nafizeni o posilené
uloze a je jednotnym kontaktnim mistem ve vztahu k nedostatku prostfedku ve
smyslu ¢l. 21 odst. 5 druhého pododstavee nafizeni o posilené tloze,

h) podiva Ridici skupiné zddost o poskytnuti agregovanych tdaji a prognéz poptivky
v souladu s ¢&l. 24 odst. 2 nafizeni o posilené dloze a

i) piihliZi pfi vykonu ptisobnosti v oblasti prostfedktt k doporugenim Ridici skupiny
pfijatym podle ¢l. 24 odst. 3 nebo 4 nafizeni o posilené dloze nebo k pokyntim
a doporucenim prijatym Evropskou komisi podle ¢l. 28 pism. b) nafizeni o posilené
uloze a koordinuje svoji ¢innost v této oblasti s pfislusSnymi orgdny ostatnich ¢len-
skych statt.

**)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 ze dne 25. ledna 2022 o posilené dloze Evropské

agentury pro 1é¢ivé pripravky pfi pfipravenosti na krize a krizovém fizeni v oblasti lé¢ivych ptipravka a zdra-
votnickych prostfedki.”.
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3.
4.

10.
11.
12.

V § 5 odst. 2 pism. g) se text ,,§ 65 odst. 2“ nahrazuje textem ,,§ 64 odst. 2.

V § 5 se na konci odstavce 2 tec¢ka nahrazuje ¢irkou a dopliuji se pismena t) az w), kterd znéji:

»t) spolupracuje s Evropskou agenturou pro 1é¢ivé pfipravky pfi plnéni jejtho dkolu
podle &l. 25 odst. 1 pism. b) nafizeni o posilené tloze v oblasti vyvoje informaénich
systému a zajistuje plnéni povinnosti Ceské republiky podle ¢l. 27 nafizeni o posilené
uloze,

u) prihliZi p¥i vykonu ptsobnosti v oblasti prostiedkt k doporu¢enim Ridici skupiny
pfijatym podle ¢l. 24 odst. 3 nebo 4 nafizeni o posilené dloze nebo k pokynim
a doporudenim prijatym Evropskou komisi podle ¢l. 28 pism. b) nafizeni o posilené
uloze a koordinuje svoji ¢innost v této oblasti s pfislu§Snymi orgdny ostatnich ¢len-
skych stata,

v) informuje Ridici skupinu podle &l. 22 odst. 1 druhého pododstavce a podle &. 27
odst. 4 pism. c) nafizeni o posilené dloze a

w) vyzaduje podle &l. 27 odst. 2 nafizeni o posilené uloze od vyrobct, zplnomocnénych
zastupcl, ozndmenych subjektl, dovozct, distributort a poskytovateld zdravotnich
sluzeb dalsi informace tykajici se vyrobnich a dodavatelskych problémt, kterym tyto
osoby v oblasti prostfedku Zeli.”.

V § 7 odstavec 5 zni:

»(5) K provddéni ukont v Informacnim systému zdravotnickych prostfedku podle tohoto
nebo jiného zikona lze zmocnit jinou osobu. Plnou moc 1ze zmocnitelem udélit a zmoc-
néncem pfijmout pouze pomoci elektronického formulife dostupného prostfednictvim
Informaéniho systému zdravotnickych prostfedkt.®.

V § 16 odst. 2 vété€ prvni se text ,,§ 19 odst. 1“ nahrazuje slovy ,,§ 15 odst. 1 a 2.

V § 20 odst. 5 se véta posledni nahrazuje vétou ,Pokud klinickd zkouska neni zahdjena nej-
pozdéji do jednoho roku ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti o jejim povoleni, nelze kli-
nickou zkousku zahdjit.“.

.V § 20 odst. 8 vété posledni se &islo ,,71“ nahrazuje &islem ,,70%.

V § 22 odst. 3 se na konci textu véty druhé dopliiuji slova ,,a stanovisko etické komise®, ve vété
treti se slovo ,,Klinickou® nahrazuje slovy ,Jinou klinickou® a za slova ,,od ohldseni,“ se vkladaji
slova ,,nejpozdéji vsak do jednoho roku,” a ve vété ¢tvrté se za slova ,,udaje identifikujici vklada
slovo ,,jinou®.

V § 22 odst. 2, 3, 4, 6 a 7 se slova ,klinické zkousky“ nahrazuji slovy ,,jiné klinické zkousky*.
V § 22 odst. 4, 6 a 7 se slova ,klinickou zkousku“ nahrazuji slovy ,jinou klinickou zkousku®.

V § 22 odstavec 5 zni:

»(5) Zadavatel je povinen ohlisit Ustavu ukonéeni a zavéry jiné klinické zkousky podle ¢l. 82
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich. Jind klinickd zkouska je ukonéena posledni
navstévou posledniho subjektu jiné klinické zkousky, ledaze je v plinu jiné klinické
zkousky stanoveno jinak. OhldSeni o ukondeni jiné klinické zkousky a zdvéry jiné
klinické zkousky oznamuje zadavatel prostfednictvim Informacniho systému zdravot-
nickych prostfedkt. Zadavatel oznamuje ukonéeni jiné klinické zkousky do 15 dnu
a zavéry jiné klinické zkousky ve formé zprivy o jiné klinické zkousce do 12 mésict
ode dne ukondeni jiné klinické zkousky. Ohldseni o ukondéeni jiné klinické zkousky
obsahuje tdaje identifikujici jinou klinickou zkousku, zadavatele jiné klinické zkousky,
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misto, kde jind klinickd zkouska probihala, a datum ukonceni jiné klinické zkousky.
Zprava o jiné klinické zkousce obsahuje tdaje identifikujici jinou klinickou zkousku,
zadavatele jiné klinické zkousky, podpis zkousejiciho, souhrn jiné klinické zkousky
a zhodnoceni vSech udaji shromdzdénych béhem jiné klinické zkousky. Podrobnosti
nélezitosti ohldseni o ukonceni jiné klinické zkousky a zprivy o jiné klinické zkousce
stanovi provadéci pravni predpis.”.

13. V § 22 odst. 6 vété prvni se slovo ,bod“ nahrazuje textem ,odst.“.

14. V § 22 odst. 7 se slovo ,,bodu® nahrazuje textem ,,0dst., slova ,, , a to nejméné 30 dnti pfed jejich

provedenim® se zrusuji a slova ,,po uplynuti 30 dnti od ohld$eni® se nahrazuji slovy ,,po uplynuti

doby stanovené v ¢l. 75 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich ode dne ohldseni®.

15. V § 22 se dopliiuje odstavec 8, ktery zni:

»(8) Jestlize zadavatel jiné klinické zkousky podle ¢l. 82 nafizeni o zdravotnickych prostied-

cich docasné prerusil jinou klinickou zkousku nebo jinou klinickou zkousku predc¢asné
ukondil, ohldsi tuto skute¢nost Ustavu prostfednictvim Informaéniho systému zdravot-
nickych prostfedka do 15 dnti ode dne pferuseni nebo ukonéeni jiné klinické zkousky;
souddsti ohldseni je odivodnéni docasného preruseni nebo predcasného ukonéeni jiné
klinické zkousky. V pfipadé, Zze zadavatel jinou klinickou zkousku docasné prerusil
nebo predéasné ukondil z bezpecnostnich duvodd, ohldsi tuto skuteénost do 24 hodin
od jejiho vzniku Ustavu prostfednictvim Informaéniho systému zdravotnickych pro-
sttedkti. Bez ohledu na vysledky jiné klinické zkousky pfedloZi zadavatel Ustavu pro-
stfednictvim Informaéniho systému zdravotnickych prostfedktt do 3 mésicti ode dne
jejiho predcasného ukonéeni nebo docasného preruseni zivéry ve formé zpravy o jiné
klinické zkousce; pro ndlezitosti zpravy o jiné klinické zkousce se pouzije odstavec 5
obdobné. Podrobnosti ndlezitosti ohldSeni o dofasném pferuseni a predéasném ukonceni
jiné klinické zkousky stanovi provadéci pravni predpis.”.

16. V § 34 pismeno a) zni:

»a) zajistit zverejnéni informaci o zasilkovém vydeji, a to o

1. nabidce prostfedku; zverfejnéni nabidky se nepovazuje za reklamu podle z3-
kona upravujiciho regulaci reklamy'*),

2. lhaté, ve které je mozné prostfedek odeslat objednateli,
jeho thradé z vefejného zdravotniho pojisténi’) a vysi doplatku a
platbé za doruceni vyddvaného prostfedku objednateli na jim zvolenou ad-
resu, a to pouze v pripadé, Ze pfi zapoclteni ndkladt na dopravu dojde k pre-
kroéeni maximalni obchodni pfirazky; platba za dorudeni musi byt stanovena

na zikladé skute¢né vynalozenych ndkladt na dopravu a nesmi vytvéfet zisk
vydejce,“.

17. Nadpis § 39 zni: ,Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb a jinych osob pfi pouzivani
prostredku®.

18. V § 39 se doplnuje odstavec 7, ktery zni:

»(7) Na osoby, které prostfednictvim prostfedku poskytuji jiné sluzby neZ zdravotni, se

povinnosti stanovené pro poskytovdni zdravotnich sluzeb prostfednictvim prostfedku
uvedené v Castech sedmé, osmé a devité tohoto zikona vztahuji obdobné.“.
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19. V § 50 odst. 1 pism. b) se slova ,,veskeré dokumentace“ nahrazuji slovy ,a veskerou dokumen-

taci®.

20. V § 56 odst. 1 se na konci pismene 1) slovo ,nebo“ zrusuje.

21. V § 56 se na konci odstavce 1 tecka nahrazuje ¢irkou a dopliiuji se pismena n) az r), kterd znéji:

»11)

0)

p)

q)

r)

podle § 20 odst. 2 neinformuje Ustav nebo pfislusnou etickou komisi o zahdjeni
klinické zkousky nebo studie funkéni zptsobilosti,

neposkytne v souladu s § 20 odst. 2 Ustavu nebo pfislusné etické komisi ro¢ni zpravu
o prubéhu a hodnoceni bezpeénosti klinické zkousky nebo studie funkéni zptisobi-
losti,

podle § 20 odst. 3 neprodlené neinformuje Ustav, etickou komisi nebo subjekty
klinické zkousky o vyznamnych novych informacich, které by mohly ovlivnit hod-
noceni prospé$nosti a rizik u zkouseného prostfedku,

podle § 20 odst. 3 u studii funkéni zpusobilosti, které nevyzaduji informovany sou-
hlas, neprodlené neinformuje Ustav nebo etickou komisi o vjznamnych novych in-
formacich, které by mohly ovlivnit hodnoceni prospésnosti a rizik u zkouSeného
prostfedku, nebo

v rozporu s § 19 odst. 1 nesjednd pojisténi na celou dobu providéni klinické zkousky
nebo studie funkéni zpusobilosti.®.

22. V § 56 se za odstavec 2 vklidd novy odstavec 3, ktery zni:

»(3) Zadavatel jiné klinické zkousky podle ¢l. 82 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich se

dopusti pfestupku tim, Ze

a) neprovadi jinou klinickou zkousku v souladu s ¢l. 82 odst. 1 nafizeni o zdravot-
nickych prostfedcich,

b) neohldsi v souladu s § 22 odst. 3 Ustavu zamér provést jinou klinickou zkousku,

nebo klinickou zkousku zahgji, prestoze Ustav rozhodl jinak,

d) neinformuje v rozporu s § 20 odst. 2 Ustav nebo pfislusnou etickou komisi o za-
héjeni jiné klinické zkousky,

e) neposkytne v souladu s § 20 odst. 2 Ustavu nebo pfislusné etické komisi roéni
zpravu o prubéhu a hodnoceni bezpeénosti jiné klinické zkousky,

f) v rozporu s § 22 odst. 7 provede podstatnou zménu dfive, nez uplyne doba
stanovend v ¢l. 75 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich ode dne ohli-
$eni Ustavu,

g) neohldsi Ustavu preruseni nebo pred¢asné ukonéeni jiné klinické zkousky v sou-
ladu s § 22 odst. 8,

h) neptedlozi Ustavu v souladu s § 22 odst. 8 zdvéry jiné klinické zkousky, nebo

1) vrozporus § 19 odst. 1 nesjednd pojisténi na celou dobu providéni jiné klinické
zkousky.“.

Dosavadni odstavec 3 se oznacuje jako odstavec 4.

23. V § 56 odst. 4 se na konci textu pismene a) dopliuji slova ,,nebo n) nebo odstavce 3 pism. d)

nebo h)“.

24. V § 56 odst. 4 pism. b) se slova ,nebo k)“ nahrazuji slovy ,, , k), 0), p) nebo q)“, slova ,,nebo
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25.

26.

27.
28.

podle® se nahrazuji slovem ,nebo® a na konci textu pismene b) se dopliuji slova ,nebo od-

stavce 3 pism. e) nebo f)“.

V § 56 odst. 4 pism. c) se slova ,nebo j)“ nahrazuji slovy ,, , j) nebo r)“, slova ,nebo podle“ se

nahrazuji slovem ,nebo“ a na konci textu pismene c¢) se dopliiuji slova ,nebo odstavce 3
pism. g)“.

V § 56 odst. 4 pism. €) se za slova ,nebo m)“ vklddaji slova ,nebo odstavce 3 pism. b), c)
nebo 1)“.

V § 56 odst. 4 se na konci textu pismene f) dopliuji slova ,,nebo odstavce 3 pism. a)“.

§ 59 vCetné nadpisu zni:

(1)

@)

»§ 59

Prestupky v oblasti ¢innosti poskytovatele zdravotnich

sluZzeb a osob poskytujicich prostfednictvim
prostfedku jiné sluzby nez zdravotni

Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti pfestupku tim, ze

a)
b)

c)

d)

g)

h)

neohldsi Ustavu ustaveni nebo zénik etické komise v souladu s § 13 odst. 1,

v rozporu s § 13 odst. 3 neuchovivd po stanovenou dobu zdznamy o {innosti
etické komise, kterou ustavil,

nezajisti, aby bylo pacientovi pfeddno prohldSeni vyrobce ke zdravotnickému
prostfedku na zakizku v souladu s § 39 odst. 1 pism. f),

neprovede zdznam ve zdravotnické dokumentaci v souladu s § 39 odst. 3,

neposkytne pacientovi informace o zavedeném implantabilnim prostfedku v sou-
ladu s § 40 odst. 2,

jako vyrobce prostfedkit uvedenych v &l. 5 odst. 5 pism. d) nafizeni o zdravot-
nickych prostfedcich nebo v ¢l. 5 odst. 5 pism. d) nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro nepfedloZi na Zidost Ustavu informace
v souladu s ¢l. 5 odst. 5 pism. d) nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo
s ¢l. 5 odst. 5 pism. d) nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro,

jako vyrobce prostfedkti uvedenych v ¢&l. 5 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich nebo v ¢€l. 5 odst. 5 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro nevypracuje nebo na vyziddini nezverejni prohldseni v souladu
s €l. 5 odst. 5 pism. e) nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo s ¢l. 5 odst. 5
pism. e) nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, nebo

v rozporu s § 50 odst. 2 neuchovava ve zdravotnické dokumentaci vedené o pa-
cientovi informace o podezfeni na zdvaznou nezddouci ptihodu.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo pravnickd anebo podnikajici fyzickd osoba

poskytujici prostfednictvim prostfedku jiné sluzby nez zdravotni se dopusti prestupku

tim, Ze

a)

v rozporu s § 38 odst. 2 pouZije prostredek, ktery nespliiuje pozadavky nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich nebo narizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro,
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g)

h)

)

k)

D

)

v rozporu s § 39 odst. 1 pism. a) nezajisti, aby prostfedek byl pouzivin v souladu
s pokyny vyrobce,

nezajisti, aby prostfedek s méfici funkei byl provozovan v souladu s § 39 odst. 1
pism. b),

nezajisti pouleni osoby poskytujici zdravotni sluzby nebo osoby pouzivajici
prostfedek v rimci poskytovani jiné sluzby nez zdravotni v souladu s § 39 odst. 1
pism. c),

nezajisti dodrzeni spravné skladovaci praxe v souladu s § 39 odst. 1 pism. d),
nezajisti provedeni servisu prostfedku v souladu s § 39 odst. 1 pism. e),
pouzije prostfedek pfi poskytovini zdravotnich sluZeb nebo jiné sluzby nez
zdravotni v rozporu s § 39 odst. 2,

neuchovivi jedine¢nou identifikaci prostfedku, které mu byly dodiany, nebo ne-
piedloZi Ustavu informace v souladu s § 39 odst. 4,

nevede dokumentaci pouzivanych prostfedkt v souladu s § 39 odst. 5 nebo v sou-
ladu s provddécim pfedpisem vydanym na zakladé § 39 odst. 6,

nezajisti, aby byly osobé poskytujici zdravotni sluzby nebo osobé pouzivajici
prostfedek v rimci poskytovani jiné sluzby neZz zdravotni dostupné informace
v souladu s § 40 odst. 1,

nezajisti, aby prostfedek obsluhovala nebo pouzivala pouze osoba, kterd spliuje
podminky stanovené v § 41 odst. 1,

neuchovivd informace o vSech provedenych instruktiZich v souladu s § 41
odst. 3,

neuchovidvd zdznam o bezpecnostné technické kontrole v souladu s § 45 odst. 5
nebo neuchovivd ziznam o opravé v souladu s § 46 odst. 3,

v rozporu s § 50 odst. 1 pism. a) necini potfebnd opatfeni s cilem minimalizovat
negativni dopady vzniklé prihody,
v rozporu s § 50 odst. 1 pism. b) nezpfistupni vyrobci nebo Ustavu prostiedek

a veskerou dokumentaci, nebo

v rozporu s § 50 odst. 1 pism. ¢) neposkytne veskerou potfebnou souinnost
a informace za tcelem zjisténi pfi¢in vzniklé pfihody.

(3) Za prestupek podle odstavci 1 a 2 lze ulozit pokutu do vyse

a)

b)

¢)

d)

200 000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 1 pism. a), b) nebo ¢) nebo od-
stavce 2 pism. p),

500 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. d) nebo h) nebo odstavce 2
pism. ¢), d), j), I) nebo m),

2 000 000 Kg, jde-li o pfestupek podle odstavce 1 pism. e), f) nebo g) nebo od-
stavce 2 pism. f), 1) nebo k), nebo

5 000 000 Kg, jde-li o pfestupek podle odstavce 2 pism. a), b), e), g), h), n)
nebo 0).“.
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29. Za § 62 se vkldda novy § 62a, ktery vCetné nadpisu zni:

(1)

@)

©)

(4)

©)

(6)

)

»§ 62a
Prestupky v oblasti kriticky dulezitych prostredku

Vyrobce, zplnomocnény zdstupce, poskytovatel zdravotnich sluzeb, dovozce nebo dis-
tributor se dopusti prestupku tim, Ze v rozporu s § 64a odst. 1 neposkytne Ustavu
informace o prostfedcich zapsanych na seznam kriticky dalezitych prostfedka.

Vyrobce, zplnomocnény zdstupce, dovozce, distributor nebo oznimeny subjekt se do-
pusti pfestupku tim, Ze nezfidi jednotné kontaktni misto podle § 64b.

Vyrobce, zplnomocnény zistupce, dovozce, distributor nebo ozndmeny subjekt se do-
pusti pfestupku tim, Ze neposkytne jednotnému kontaktnimu mistu zfizenému podle
§ 64b na jeho Zzddost informace o prostfedcich zapsanych na seznam kriticky dulezitych
prostfedkt podle ¢l. 25 odst. 2 pism. ¢) nafizeni o posilené tloze.

Vyrobce, zplnomocnény zastupce, dovozce nebo distributor se dopusti prestupku tim,
ze
a) neposkytne nebo neaktualizuje ve stanovené lhtté pozadovanou informaci podle
¢l. 26 odst. 1 nafizeni o posilené uloze,
b) nezohledni doporuceni uvedend v ¢l. 24 odst. 3 a 4 nafizeni o posilené tloze,

¢) nezohledni pokyny a doporuceni uvedené v ¢l. 28 pism. b) nafizeni o posilené
tloze,

d) nedodrzi opatfeni pfijatd na trovni Evropské unie nebo ¢lenskych stitt podle
¢l. 27 a 28 nafizeni o posilené tloze, nebo

e) neinformuje Ridici skupinu o vSech prfijatych opatfenich podle €l. 27 a 28 nafizeni
o posilené dloze nebo nepoddva zprivy o vysledcich téchto opatfeni nebo ne-
poskytne informace o feSeni skutetného nebo potencidlniho nedostatku pro-
sttedkt v oblasti kriticky dulezitych prostfedku.

Vyrobcee, zplnomocnény zdstupce, ozndmeny subjekt, dovozce nebo distributor se do-
pusti prestupku tim, Ze fddné neodtivodni neposkytnuti informace nebo nedodrzeni
lhity podle ¢€l. 26 odst. 1 nafizeni o posilené dloze.

Jednotné kontaktni misto zfizené podle § 64b se dopusti prestupku tim, Ze nepredd
Evropské agentufe pro lé¢ivé pripravky informace vyzadované podle ¢l. 25 odst. 2
pism. ¢) nafizeni o posilené uloze.
Za prestupek lze ulozit pokutu do vyse

a) 1000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 4 pism. e) nebo odstavce 5,

b) 1 500 000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 4 pism. a), b) nebo ¢),

c) 2 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavee 1, 2, 3 nebo 6, nebo

d) 3 000 000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 4 pism. d).“.

30. V § 64 odst. 1 pismeno a) zni:

»a) jde o prostfedek, jehoz pouZiti je nezbytné s ohledem na zdravotni stav konkrétniho

pacienta nebo skupiny pacientd,”.

31. V § 64 odst. 1 pism. c) se za slova ,zdravi pacienta® vkladaji slova ,,nebo skupiny pacienti®.
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32. Za § 64 se vklddaji nové § 64a a 64b, které véetné nadpist znéji:

»§ 64a
Kriticky dulezité prostredky

(1) Vyrobci, jejich zplnomocnéni zéstupci, poskytovatelé zdravotnich sluzeb, dovozci a dis-
tributofi prostfedkll a ozndmené subjekty jsou v souladu s ¢l. 27 odst. 2 nafizeni o posi-
lené tloze povinni na zddost Ustavu poskytnout informace o prostfedcich zapsanych na
seznam kriticky dulezitych prostfedka v rozsahu podle ¢l. 22 odst. 2 nafizeni o posilené
uloze.

(2) Informace o kriticky dulezitych prostfedcich zapsanych na seznam kriticky dulezitych
prostiedkt Ustav ziskdvd prostfednictvim databize Eudamed, Informaéniho systému
zdravotnickych prostfedkti a ddle postupem podle odstavce 1.

(3) Osoby uvedené v odstavci 1 jsou povinny fadné odtvodnit neposkytnuti jakékoliv
pozadované informace a veSkerd zpozdéni pfi jejim poskytnuti ve lhité stanovené Usta-
vem.

(4) Osoby uvedené v odstavci 1 jsou povinny identifikovat informace, které maji povahu
obchodniho tajemstvi, vyznadit takové informace a uvést, pro¢ jsou tyto informace ob-
chodné duvérné.

§ 64b

Jednotné kontaktni misto

Vyrobce, zplnomocnény zdstupce, dovozce, distributor a oznidmeny subjekt jsou povinni
zfidit jednotné kontaktni misto pro uéely plnéni povinnosti stanovenych v ¢l 25 odst. 2
pism. a) a ¢) nafizeni o posilené tloze.“.

33. V § 68 se slova ,,5 a 7“ nahrazuji slovy ,,5, 7 a 8.

34, V § 69 odst. 2 vété posledni se slova ,obchodni nizev a nizev generické skupiny??)“ nahrazuji
slovy ,jméno, popfipadé jména, pfijmeni a adresu sidla vyrobce, je-li vyrobce fyzickou osobou,
nebo obchodni firmu a adresu sidla vyrobce, je-li vyrobce priavnickou osobou, a obchodni nazev
a rizikovou tfidu prostfedku.

Pozndmka pod ¢arou ¢&. 22 se zruluje.

35. V § 73 odst. 5 se za slova ,Informaéniho systému zdravotnickych prostfedka vkladaji slova
»a plné funkénosti databdze Eudamed® a text ,,§ 10 odst. 6 se nahrazuje slovy ,,§ 10 odst. 3 a 6“.

Cl. II

Prechodné ustanoveni

Do doby plné funkénosti databize Eudamed Ustav nad ramec postupu podle § 64a odst. 1 zikona
¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro, ve znéni u¢inném ode dne nabyti Ulinnosti tohoto zdkona, ziskivd informace podle § 64a
odst. 2 zakona ¢&. 375/2022 Sb., ve znéni u¢inném ode dne nabyti dlinnosti tohoto zikona, pro-
stfednictvim Informadniho systému zdravotnickych prostfedkti a Registru zdravotnickych pro-
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sttedkl zfizeného zikonem &. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,

ve znéni uéinném prede dnem nabyti G¢innosti zdkona ¢&. 375/2022 Sb.

CAST DRUHA

Zména zakona o 1é¢ivech

Cl. III

Zikon &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zikont (zikon o 1ééivech), ve
znéni zakona ¢&. 124/2008 Sb., zikona ¢&. 296/2008 Sb., zikona &. 141/2009 Sb., zikona & 281/2009
Sb., zakona &. 291/2009 Sb., zikona ¢&. 75/2011 Sb., zikona &. 375/2011 Sb., zikona &. 50/2013 Sb.,
zakona ¢&. 70/2013 Sb., zikona ¢&. 250/2014 Sb., zikona &. 80/2015 Sb., zikona ¢&. 243/2016 Sb., zikona
&. 65/2017 Sb., ziakona &. 66/2017 Sb., zikona &. 183/2017 Sb., zikona ¢&. 251/2017 Sb., zikona &. 36/
/2018 Sb., zakona ¢&. 44/2019 Sb., zakona ¢&. 262/2019 Sb., zikona ¢&. 89/2021 Sb., zakona &. 261/2021
Sb., zikona &. 326/2021 Sb., zdkona ¢&. 366/2021 Sb., zdkona &. 314/2022 Sb. a zikona &. 456/2023 Sb.,

se méni takto:

1. V pozndmce pod carou &. 2 se na novy fidek dopliuje véta ,Natfizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2022/123 ze dne 25. ledna 2022 o posilené tloze Evropské agentury pro 1é¢ivé
pfipravky pfi pfipravenosti na krize a krizovém fizeni v oblasti 1é¢ivych pfipravka a zdravotnic-

kych prostfedku.“.

2. V § 13 se dopliiuje odstavec 4, ktery zni:

»(4) Ustav v oblasti humannich 1é&ivych pfipravka dile

a)

b)

navrhuje zdstupce Ceské republiky do Vykonné ¥idici skupiny pro nedostatek
a bezpecnost lé¢ivych pfipravki zfizené podle ¢l. 3 nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (EU) 2022/123 ze dne 25. ledna 2022 o posilené tloze Evropské
agentury pro léCivé pfipravky pfi pfipravenosti na krize a krizovém fizeni
v oblasti 1é¢ivych pfipravki a zdravotnickych prostfedka (dile jen ,nafizeni
o posilené tloze®) (dile jen ,Ridici skupina®) a navrhuje ¢lena pracovni skupiny
zfizené podle

1. ¢l 9 odst. 1 pism. d) nafizeni o posilené tloze a

2. ¢l 15 odst. 1 nafizeni o posilené tloze,
podava Ridici skupiné zddosti o poskytnuti doporu&eni ohledné opatfent, ktera
by mohla Komise, ¢lenské stity, drzitelé rozhodnuti o registraci, zistupci zdra-
votnickych pracovnikl a jiné osoby pfijmout s cilem pfedchdzet skute¢nému
nebo potencidlnimu nedostatku lé¢ivych pfipravka nebo jej zmirfiovat nebo k za-
jisténi pfipravenosti na feSeni skute¢ného nebo potencidlniho nedostatku 1é¢ivych
pfipravku zpusobeného mimofiddnymi situacemi v oblasti verejného zdravi nebo
zdvaznymi uddlostmi podle ¢l. 8 odst. 3 a 4 nafizeni o posilené tloze,

podava prostfednictvim jednotného kontaktniho mista podle ¢l. 3 odst. 6 nafizeni
o posilené tloze Ridici skuping Z4dost o poskytnuti agregovanych tdaja a pro-
gndz poptavky v souladu s ¢l. 8 odst. 2 nafizeni o posilené tloze,

spolupracuje s agenturou pfi plnéni jejtho tkolu podle ¢l. 9 odst. 1 pism. ¢) na-
fizeni o posilené tloze v oblasti vyvoje informacnich systémd,

muze podle ¢l. 9 odst. 4 nafizeni o posilené dloze od distributort a jinych rele-
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vantnich osob vyzddat dalsi informace tykajici se jakychkoli logistickych pro-
blému, kterym dodavatelsky fetézec celi,

f) zajistuje plnéni povinnosti Ceské republiky podle ¢l. 11 nafizeni o posilené tloze,

g) piihlizi pfi vykonu ptisobnosti k doporutenim Ridici skupiny pfijatym podle
¢l. 8 odst. 3 nebo 4 nafizeni o posilené tloze nebo k pokynim a doporucenim
pfijatym Evropskou komisi podle ¢l. 12 pism. ¢) nafizeni o posilené tloze a koor-
dinuje svou ¢éinnost s pfislusnymi orgdny ostatnich ¢lenskych stitd a

h) informuje Ridici skupinu podle &l. 11 odst. 4 pism. b) nafizeni o posilené tloze
a ddle ji informuje o pfipadnych divodech odlisného postupu ve smyslu ¢l. 11
odst. 4 druhého pododstavce nafizeni o posilené tloze.“.

3. V § 33 se na konci odstavce 3 tecka nahrazuje ¢irkou a dopliiuje se pismeno j), které zni:
»)) v ptfipadé mimorfidnych situaci v oblasti vefejného zdravi a zdvaznych udélosti podle
&l. 2 nafizeni o posilené tloze na zidost Ustavu a ve lhité jim stanovené poskytnout
informace o 1éCivych pfipravcich zapsanych na seznam kriticky dulezitych 1é¢ivych
piipravkd podle &l. 6 nafizeni o posilené tloze, o které Ustav pozadd; drzitel roz-
hodnuti o registraci pfi poskytovini téchto informaci postupuje podle ¢l. 11 odst. 2
nafizeni o posilené uloze obdobné.“.

4. V § 53a odst. 5 se dopliuje véta ,,Povinnost zachovavat mlcenlivost podle véty prvni trvd 1 po
zaniku Clenstvi v etické komisi.“.

5. V § 67 odstavec 6 znf:
»(6) Odbornym prfedpokladem pro vykon funkce kvalifikované osoby zafizeni transfuzni
sluzby je fddné ukoncené
a) vysokoskolské studium, které poskytuje vysokoskolské vzdélini zahrnujici ale-

spoii 4 roky teoretické a praktické vyuky v oblasti farmacie, vSeobecného lékar-
stvi, biochemie nebo biologie, nebo

b) vysokoskolské studium jiného zaméreni nez uvedeného v pismeni a) a Uspésné
absolvovini vzdélavaciho programu specializacniho vzdélivini v oboru klinicka
hematologie a transfuzni sluzba nebo v oboru hematologie a transfuzni lékafstvi

a nejméné 3 roky odborné praxe, z toho 2 roky v zafizeni transfuzni sluzby nebo krevni
bance.“.
6. V § 68 odstavec 2 zni:
»(2) Odbornym predpokladem pro vykon funkce kvalifikované osoby krevni banky je fidné
ukoncené Ctytleté
a) vysokoskolské studium, které poskytuje vysokoskolské vzdélani zahrnujici ale-

sponi 4 roky teoretické a praktické vyuky v oblasti farmacie®'), vSeobecného
lékatstvi’'), biochemie nebo biologie, nebo

b) vysokoskolské studium jiného zaméfeni nez uvedeného v pismeni a) a Gspé$né
absolvovéni vzdélavactho programu specializaéniho vzdéldvani v oboru klinickd
hematologie a transfuzni sluzba nebo v oboru hematologie a transfuzni 1ékafstvi

a nejméné 1 rok odborné praxe v zafizeni transfuzni sluzby nebo krevni bance.“.

7. V § 77 se na konci odstavce 1 te¢ka nahrazuje ¢arkou a dopliuje se pismeno t), které zni:

»t) v pripadé mimorfddnych situaci v oblasti vefejného zdravi a zdvaznych udélosti podle
¢l. 2 nafizeni o posilené tloze na ziddost Ustavu a ve lhtté jim stanovené poskytnout
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8.

10.

11.
12.

13.
14.

15.

16.

17.

informace podle ¢l. 11 odst. 2 nafizeni o posilené tdloze o léCivych pfipravcich za-
psanych na seznam kriticky dalezitych 1é¢ivych pfipravkt podle ¢l. 6 nafizeni o po-
silené dloze.“.

V § 82 odst. 3 se za pismeno j) vklid4d nové pismeno k), které zni:

»k) jsou v pfipadé mimorddnych situaci v oblasti vefejného zdravi a zdvaznych uddlosti
podle ¢&l. 2 nafizeni o posilené tloze povinni na Zddost Ustavu a ve lhité jim stano-
vené poskytnout informace podle ¢l. 11 odst. 2 nafizeni o posilené dloze o 1é¢ivych
pfipravcich zapsanych na seznam kriticky dulezitych 1é¢ivych pfipravka podle ¢l. 6
nafizeni o posilené tloze,”.

V § 103 odst. 6 se na konci pismene k) slovo ,nebo“ zrusuje.

V § 103 se na konci odstavce 6 tecka nahrazuje slovem ,, , nebo“ a dopliiuje se pismeno m), které
zni:
»m) neposkytne na zidost Ustavu informace o lé&ivych pfipravcich zapsanych na seznam
kriticky dulezitych 1é¢ivych pripravka podle § 82 odst. 3 pism. k).“.

V § 103 odst. 16 se na konci pismene b) slovo ,,nebo“ zrusuje.

V § 103 se na konci odstavce 16 tecka nahrazuje slovem ,, , nebo“ a dopliiuje se pismeno d), které
zni:
»d) neposkytne na Zidost Ustavu informace o 1é¢ivych piipravcich zapsanych na seznam
kriticky dulezitych 1é¢ivych pripravkt podle § 77 odst. 1 pism. t).“.

V § 105 odst. 5 se na konci pismene z) slovo ,,nebo® zrusuje.

V § 105 se na konci odstavce 5 teCka nahrazuje slovem ,, , nebo“ a dopliiuje se pismeno ab), které
zni:

»ab) neposkytne na Zidost Ustavu informace o 1é¢ivych pfipravcich zapsanych na seznam
kriticky dulezitych 1é¢ivych pfipravkt podle § 33 odst. 3 pism. j) nebo neposkytne
udaje agenture podle &l. 13 odst. 4 pism. a) nafizeni o posilené tloze nebo postupuje
v rozporu s &l. 10 nafizeni o posilené tloze..

V § 107 odst. 1 pismeno c) zni:

»€) 2 000 000 K¢, jde-li o pfestupek podle § 103 odst. 5 pism. a), § 103 odst. 6 pism. e),
§ 103 odst. 6 pism. j) bodu 3, § 103 odst. 6 pism. k) nebo m), § 103 odst. 7 pism. d),
§ 103 odst. 8, § 103 odst. 9 pism. a), b), ¢), e), g), h) nebo 1), § 103 odst. 10 pism. a), b),
d), f), 1) nebo j), § 103 odst. 11 pism. b) az f) nebo 1), § 103 odst. 12 pism. a) aZ c)
nebo e), § 103 odst. 14, § 103 odst. 15 pism. ¢), e), f), h), i) nebo k), § 103 odst. 16
pism. a) bodu 1, § 103 odst. 16 pism. c), § 103 odst. 17 pism. a) bodu 3 nebo 4, § 103
odst. 18 pism. ¢), § 103 odst. 20 az 22, § 104 odst. 5 pism. b) nebo c¢), § 104 odst. 7
pism. f), § 104 odst. 9 nebo 10, § 104 odst. 13 nebo 15 az 17, § 105 odst. 2 pism. 1)
az o), § 105 odst. 4 pism. b) nebo d), § 105 odst. 5 pism. c), h), k), r) nebo s), § 105
odst. 6 pism. ¢) nebo d) bodu 1, § 105 odst. 6 pism. e), f), g), h), 1), k), n) nebo o),
§ 105 odst. 7, 8, 9, 11, 12 nebo 15, § 106 odst. 3 pism. d), ) nebo f) nebo § 106
odst. 6,.

V § 107 odst. 1 pism. d) se za text ,,§ 103 odst. 16 pism. b)*“ vklddaji slova ,a d)“ a text ,,aa)“ se
nahrazuje textem ,,ab)“.

V § 107 odst. 1 pism. e) se text ,,§ 103 odst. 9 pism. f) nahrazuje slovy ,,§ 103 odst. 9 pism. d)
nebo f)“.
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18. V § 107 odst. 2 se text ,,105 odst. 2 pism. t)“ nahrazuje textem ,,§ 103 odst. 9 pism. d), § 105
odst. 2 pism. s)“.

19. V § 108 odstavce 7 az 13 zngji:

»(7)

(8)

()

(10)

(11)

(12)
(13)

Fyzickd osoba se jako kvalifikovand osoba odpovédnd za farmakovigilanci dopusti pre-
stupku tim, Ze nesplni nékterou z povinnosti podle ¢l. 78 odst. 1 nafizeni o veterindrnich
lécivych pripravcich.
Fyzickd osoba se jako zdravotnicky pracovnik dopusti pfestupku tim, Ze

a) nesplni oznamovaci povinnost podle § 93b odst. 1 pism. a), nebo

b) neposkytne soudinnost nebo nezpfistupni dokumentaci podle § 93b odst. 1

pism. b).

Fyzickd osoba se dopusti pfestupku tim, Ze v rozporu s § 53a odst. 5 porusi povinnost
zachovavat mlCenlivost.
Fyzickd osoba se jako kvalifikovand osoba vyrobce veterindrnich lé¢ivych pfipravki
dopusti prestupku tim, Ze

a) porusi nékterou z povinnosti podle § 66a odst. 1 nebo 2,

b) v rozporu s ¢l. 97 odst. 6 nafizeni o veterinarnich 1éCivych pripravcich nezajisti,
aby kazdd Sarze veterinirniho lé¢ivého pfipravku byla vyrobena v souladu se
zdsadami spravné vyrobni praxe nebo aby byla zkouSena v souladu s pozadavky
registrace, nebo nevypracuje o tom kontrolni zprivu,

c) v rozporu s €l. 97 odst. 7 nafizeni o veterindrnich lé¢ivych pripravcich nezajisti
kvalitativni nebo kvantitativni analyzu nebo jinou zkousku dovezené vyrobni
Sarze,

d) nevede zdznamy pro kazdou uvolnénou Sarzi podle ¢l. 97 odst. 8 nafizeni o ve-
terindrnich 1é¢ivych pfipravcich, neaktualizuje je nebo je neuchovivd po dobu
stanovenou v tomto ¢lanku, nebo

e) v rozporu s ¢l. 97 odst. 9 nafizeni o veterindrnich lééivych pfipravcich nepostu-
puje podle ¢l. 97 odst. 6 tohoto nafizeni.

Za prestupek podle odstavcd 1 az 10 lze ulozit pokutu do

a) 100 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. h), i), k), m) nebo n),
odstavce 5 pism. a), odstavce 8 pism. b) nebo odstavce 10,

b) 300 000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 3 nebo 4, odstavce 5 pism. b) ne-
bo c), odstavce 8 pism. a) nebo odstavce 9,

c) 2 000 000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 2 pism. a), b), f), g) nebo h),
odstavce 5 pism. d), e) nebo f), odstavce 6 nebo 7,

d) 5 000 000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavece 1 pism. b), d), e), f) nebo o),

odstavce 2 pism. ¢) nebo d), nebo

e) 20000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. a), c), g), j) nebo 1) nebo
odstavce 2 pism. e).

Za prestupek podle odstavcl 3 az 6 lze ulozit i zdkaz ¢innosti, a to aZz na dobu 2 let.

Za prestupek podle odstavce 9 lze ulozit 1 zdkaz &innosti.“.
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ClL 1V

Prechodné ustanoveni

Do doby vytvofeni a zprovoznéni Evropské platformy pro monitorovani nedostatku 1é¢ivych pfi-
pravka podle €l. 13 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 o posilené tloze Evrop-
ské agentury pro 1éCivé pripravky pfi pfipravenosti na krize a krizovém fizeni v oblasti 1é¢ivych
pfipravki a zdravotnickych prostfedka plni drzitelé rozhodnuti o registraci huminniho 1é¢ivého
pfipravku podle § 32 zdkona o lé¢ivech, ve znéni u¢inném prede dnem nabyti Géinnosti tohoto
zdkona, povinnost stanovenou v ¢l. 13 odst. 4 pism. a) nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2022/123 o posilené uloze Evropské agentury pro 1é¢ivé pfipravky pfi pfipravenosti na krize
a krizovém fizeni v oblasti 1é¢ivych pfipravki a zdravotnickych prostfedkt postupem podle § 33
odst. 2 zdkona o 1é¢ivech, ve znéni u¢inném prede dnem nabyti Géinnosti tohoto zdkona.

CAST TRETI
UCINNOST
CLV

Tento zdkon nabyva déinnosti patnictym dnem po jeho vyhldseni.

Pekarova Adamova v. r.
Pavel v. r.

Fiala v. r.
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smluv je k dispozici na www.e-sbirka.cz ® TiSténou verzi &istky Sbirky zdkonl a mezindrodnich smluv lze

objednat u Tiskdrny Ministerstva vnitra, telefon: 974 887 312, e-mail: info@tmv.cz, www.tmv.cz ® Predplatné je
od 1. 1. 2024 ukonceno.
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