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186/2021 Sh. - o provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych prostfedcich - posledni stav textu

186/2021 Sb.
VYHLASKA
ze dne 27. dubna 2021

o provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych prostredcich

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 68 zakona €. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, (dale jen "zakon")
k provedeni § 13 odst. 3a 4, § 27 odst. 1, § 28 odst. 2 a 6 a § 39 odst. 6 zakona:

§1

Predmét upravy

Tato vyhlaska upravuje
a) nalezitosti oznameni zaméru zadavatele provést jinou klinickou zkousku,
b) nalezitosti oznameni zavazné nepfiznivé udalosti v pribéhu jiné klinické zkousky,
¢) minimalni pozadavky na bezpec¢nost prostfedku pro ucely spravné skladovaci praxe,
d) seznam skupin prostfedk(, které mohou ohrozit Zivot nebo zdravi ¢lovéka a smi byt vydavany pouze na lékarsky predpis,
e) rozsah Udaju uvadénych na Iékafském predpisu a
f) obsah dokumentace, kterou je poskytovatel zdravotnich sluzeb povinen vést u pouzivanych prostredku.

§2
Nalezitosti oznameni zaméru zadavatele provést jinou klinickou zkousku
(K provedeni § 13 odst. 3 zakona)

Oznameni o zdméru zadavatele provést jinou klinickou zkou$ku podle § 13 odst. 3 zékona obsahuje:
a) identifikaci zadavatele jiné klinické zkousky; v pfipadé fyzické osoby se uvede jméno, popfipadé jména, a pfijmeni, telefonni
Cislo, adresa trvalého bydlisté, pfipadné jind adresa pro doru€ovani, v pfipadé fyzické osoby podnikajici se dale uvede
identifikaCni Cislo a adresa zapsana v obchodnim rejstfiku nebo jiné zakonem upravené evidenci jako misto podnikani,
pfipadné jina adresa pro doru¢ovani, nebo v pfipadé pravnické osoby se uvede nazev pravnické osoby &i obchodni firma,

identifikacni ¢islo nebo obdobny Udaj, adresa sidla, popfipadé jina adresa pro doru¢ovani,

b) jméno, popfipadé jména, a pFijmeni, telefonni Cislo a adresu elektronické posty kontaktni osoby zadavatele jiné klinické
zkousky,

c) nazev jiné klinické zkousky,
d) ucel jiné klinické zkousky,

e) prohlaseni, Ze jina klinicka zkouska neni provadéna za zadnym z ucell uvedenych v ¢l. 62 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich,

f) udaje umozniujici jednoznaénou identifikaci zkouSeného prostfedku,

g) identifikace poskytovatele zdravotnich sluzeb obsahujici,

1. jde-li o fyzickou osobu, jméno, popfipadé jména, a pfijmeni poskytovatele zdravotnich sluzeb, dale adresu mista poskytovani
zdravotnich sluzeb, nebo

2. jde-li o pravnickou osobu, nazev nebo obchodni firmu, adresu sidla,

h) oznaceni a adresu pracovisté, kde bude jina klinicka zkouska probihat,

i) jméno, popfipadé jména, a pfijmeni a telefonni ¢islo nebo adresu elektronické posty hlavniho zkousejiciho a

j) planované datum zahajeni a ukonéeni jiné klinické zkousky.

§3

Nalezitosti oznameni zavazné nepfiznivé udalosti v prabéhu jiné klinické zkousky
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(K provedeni § 13 odst. 4 zakona)
Oznameni zavazné nepfiznivé udalosti obsahuje:
a) nazev jiné klinické zkousky prostfedku a €islo protokolu jiné klinické zkousky,
b) identifikaéni Cislo jiné klinické zkousky pfidélené Informacénim systémem zdravotnickych prostfedkd, bylo-li pfidéleno,

c) jméno, popfipadé jména, a pfijmeni, telefonni Cislo a adresu elektronické posty kontaktni osoby zadavatele jiné klinické
zkousky,

d) pocet subjektl zafazenych do jiné klinické zkousky ke dni hlaSeni zavazné nepfiznivé udalosti,
e) popis a vyhodnoceni zavazné nepfiznivé udalosti,
f) datum, kdy zadavatel jiné klinické zkousky obdrzel zpravu o podezieni na zavaznou nepfiznivou udalost,
g) datum zjisténi vzniku zavazné nepfiznivé udalosti,
h) datum posledniho pouziti zkouseného prostfedku pfedtim, nez doslo k nepfiznivé udalosti,
i) identifikacni ¢islo subjektu hodnoceni,
j) informace o nasledku nepfiznivé udalosti,
k) informace o pfijatych opatfenich a
I) zavér vyhodnoceni zavazné nepfiznivé udalosti.
§4
Minimalni pozadavky na bezpecnost prostredku pro ucely spravné skladovaci praxe
(K provedeni § 27 odst. 1 zakona)

(1) S prostfedkem musi byt nakladano tak, aby nebyl vystaven nepfiznivym vlivim, nedoslo k jeho kontaminaci,
poskozeni, odcizeni, znehodnoceni nebo zaméneé, zejména nesmi byt prostfedek pfi skladovani a pfepravé vystavovan
teplotam mimo rozsah teplot stanovenych vyrobcem pro dany prostfedek.

(2) Prostfedek, ktery nelze pouzit podle § 38 odst. 1 zakona, nebo prostfedek v reklamaénim fizeni z ddvodu jinych
pochybnosti o jeho bezpecnosti nebo Ucinnosti, musi byt pfi jeho skladovani umistén oddélené na oznaceném misté.

(3) Prostfedky musi byt skladovany v suchych a €istych prostorach uréenych pro skladovani prostfedka, které musi
a) splnhovat teplotni pozadavky, pokud je vyrobcem stanoven specificky rozsah teploty pro skladovani prostfedku, a to véetné
jejich kontroly spocivajici v méfeni teploty a vedeni zaznam alespori dennich maxim a minim téchto méfeni; zaznamy téchto
meéfeni musi byt uchovavany po dobu 3 let,

b) byt zajistény ucinnymi opatfenimi proti vnikani hmyzu nebo jinych zvifat, prachu, plisni a jiné kontaminaci prostredku,

c) spliiovat podminku, Ze podlahy a povrchy Uloznych prostor jsou ¢istény a dezinfikovany vhodnym ¢&isticim a dezinfekénim
prostfedkem, a

d) splfovat dalSi specifické podminky pro skladovani, pokud jsou vyrobcem stanoveny.

(4) Prostory pro hygienické potfeby zaméstnanct, prostory pro provadéni uklidu, prostory pro denni mistnost a misto
pro pripravu a konzumaci stravy musi byt oddéleny od prostor uréenych ke skladovani a distribuci prostredku.

(5) Pro prostor urc¢eny ke skladovani a distribuci prostredki musi byt stanoven postup pro zajisténi Cistoty a

dezinfekce prostor a dodrzovani hygienickych pozadavkl. Dodrzovani téchto postupl musi byt pravidelné kontrolovano a
evidovano. Zaznamy musi byt uchovavany po dobu 1 roku a byt na misté k nahlédnuti.

§5
Seznam skupin prostiedkii, které mohou ohrozit Zivot nebo zdravi ¢lovéka

(K provedeni § 28 odst. 2 zakona)

Skupiny prostredki, které mohou ohrozit zdravi nebo Zivot ¢lovéka, a to i pfi dodrzeni uréeného Ucelu jejich pouziti,
jestlize se pouZivaji bez dozoru |ékare, a které se vydavaji pouze na lékafsky predpis, jsou

a) télisko nitrodélozni,
b) prostfedky pro 1é€bu poruch dychani ve spanku,

c) implantabilni prostfedky, které jsou aplikovany injekéné, a
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d) sluchadla.
§6
Rozsah udajui uvadénych na listinném poukazu

(K provedeni § 28 odst. 6 zakona)
Na listinném poukazu se uvadéji tyto udaje:
a) kod zdravotni pojistovny, ma-li byt prostfedek hrazen ze systému vefejného zdravotniho pojisténi,

b) identifikace pacienta obsahujici

1. jméno, popfipadé jména, a pfijmeni pacienta,

2. kontaktni adresu pacienta,

3. telefonni Cislo pacienta, pokud s tim pacient souhlasi,

4. ¢&islo pojisténce, bylo-li pfidéleno; pokud €islo pojisténce nebylo pfidéleno, datum jeho narozeni,

5. v pfipadé pacienta, ktery je umistén v zafizeni Vézeniské sluzby Ceské republiky, obvinéného z trestného &inu, adresu
vazebni véznice, do niz byl pacient vzat, jde-li o vykon vazby, u pacienta odsouzeného pro trestny ¢in adresu véznice, do které
byl umistén k vykonu trestu odnéti svobody, a u pacienta, ktery je ve vykonu zabezpecéovaci detence, adresu Ustavu, kam byl
pacient umistén pro vykon zabezpec€ovaci detence,

6. v pfipadé listinného poukazu vystavovaného na zadost pacienta, ktery jej hodla pouzit v jiném ¢Elenském staté, datum
narozeni?,

c) prfedepsany prostfedek, a to obchodni nazev, pod nimz je prostfedek uvadén na trh, dopinék nazvu oznacujici variantu
prostfedku, pokud existuje, kéd pridéleny Ustavem pro Ghradu z vefejného zdravotniho pojisténi, pfipadné udaje vztahujici se k
vy8i a podminkam uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi, a to v€etné vyznaceni jiné nez prvni uhrady podle seznamu vSech
zdravotnickych prostfedkll hrazenych na zakladé predepsani na poukaz vydavaného podle zakona o verejném zdravotnim
pojisténi a poCet baleni v pfipadég, Ze se jedna o sériové vyrabény prostfedek,

d) individualni névrh charakteristik prostfedku a kéd prid&leny Ustavem pro thradu z vefejného zdravotniho pojisténi v pripadé,
Ze se jedna o prostiedek na zakazku,

e) diagndza pacienta, pro kterou je prostfedek pacientovi predepisovan; diagnéza se uvadi pomoci kédu Mezinarodni
klasifikace nemoci,

f) v pfipadé predepisovani prostfedku, jenz neni hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi, slova "Hradi pacient”,
g) identifikace poskytovatele zdravotnich sluzeb obsahujici?,
1. jde-li o fyzickou osobu, jméno, popfipadé jména, a pfijmeni poskytovatele zdravotnich sluzeb, dale adresu mista poskytovani
zdravotnich sluzeb, identifikacni Cislo pracovisté zdravotnického zafizeni, pokud bylo zdravotni pojiStovnou pfidéleno, a
kontaktni telefonni €islo, nebo
2. jde-li o pravnickou osobu, nazev nebo obchodni firmu, adresu sidla, misto poskytovani zdravotnich sluzeb, identifikacni islo
pracovisté zdravotnického zafizeni, pokud bylo zdravotni pojistovnou pfidéleno, a kontaktni telefonni €islo,
h) jméno, popfipadé jména, a pfijmeni osoby opravnéné prostfedek pfedepsat tiskacim pismem a v pfipadé listinného poukazu
vystavovaného na Zadost pacienta, ktery jej hodla pouzit v jiném ¢lenském staté, se dale uvadéji odborna kvalifikace a
kontaktni Udaje osoby opravnéné prostiedek predepsat, a to adresa elektronické posty a telefonni ¢&islo s uvedenim
mezinarodni predvolby, a Gdaj "Ceska republika"?,
i) podpis osoby opravnéné prostfedek predepsat a
j) datum vystaveni listinného poukazu.
§7
Obsah dokumentace pouzivanych prostredku
(K provedeni § 39 odst. 6 zakona)

Dokumentace pouzivanych prostfedki, u kterych musi byt provedena instruktaz, prostfedkd, u kterych musi byt na
zakladé pokynu vyrobce provedena bezpecnostné technicka kontrola, a prostredk, které jsou pravnim pfedpisem upravujicim
oblast metrologie oznageny jako pracovni méfidla stanovena, obsahuje
a) obchodni nazev prostredku,

b) doplnék nazvu oznacujici model prostfedku, pokud existuje,

c) jedinecnou identifikaci prostfedku; nebyla-li prostfedku pfidélena, tak identifikaci prostfedku uvedenim Cisla Sarze nebo
sériové Cislo prostfedku, pred kterym jsou uvedena slova "CISLO SARZE" nebo "SERIOVE CISLO" nebo pfipadné rovnocenny
symbol,

d) oznaceni rizikové tfidy nebo skute¢nosti, Ze se jedna o aktivni implantabilni prostfedek,

€) jméno nebo nazev vyrobce,
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f) jméno nebo nazev distributora, nebyl-li vyrobek dodan pfimo vyrobcem,

g) datum uvedeni prostfedku do provozu a

h) zaznam o provedenych instruktazich, bezpe¢nostné technickych kontrolach, opravach a revizich prostredku.
§8

Uginnost

Tato vyhlaska nabyva uc¢innosti dnem 26. kvétna 2021.
Ministr zdravotnictvi:

prof. MUDr. Arenberger, DrSc., MBA, v.r.

1) Pfiloha Provadéci smérnice Komise 2012/52/EU ze dne 20. prosince 2012, kterou se stanovi opatfeni k usnadnéni uznavani lékafskych
predpisl vystavenych v jiném ¢lenském staté.
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