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377

VYHLASKA
ze dne 10. listopadu 2022

o provedeni nékterych ustanoveni zdkona o zdravotnickych prostfedcich

a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 68

zdkona ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfed-
cich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro, (dile jen ,zdkon“) k provedeni § 22 odst. 3
az5a7,§27 odst. 1, § 28 odst. 3 a 7, § 29 odst. 6
a § 39 odst. 6 zdkona:

d)

e)

f)

g)

h)

)

§1

Pfedmét tpravy
Tato vyhldska upravuje
nélezitosti ohldSeni zdméru zadavatele provést
jinou klinickou zkousku,
néleZitosti ohldSeni zdvazné neptiznivé udilost
v prubéhu jiné klinické zkousky,
nélezitosti ohldSeni ukondeni jiné klinické
zkousky a zpradvy o jiné klinické zkousce,
nélezitosti ohldeni podstatnych zmén v doku-
mentaci jiné klinické zkousky,

minimdlni pozadavky na bezpecnost prostfedku
pro ulely sprivné skladovaci praxe,

seznam skupin prostfedkt, které mohou ohro-
zit zivot nebo zdravi ¢lovéka a smi byt vyda-
vany pouze na lékarsky predpis,

pfesny rozsah a strukturu ddaju uvddénych na
listinném poukazu,

postup a podminky pro komunikaci predepisu-
jicich a vydejct se systémem eRecept,

formu identifikitoru elektronického poukazu,
kterou systém eRecept poskytuje predepisuji-
cim a pacientlim,

zpusob a podminky zasildni a zpracovani poza-
davk® na vytvofeni, zménu a zruSeni elektro-
nického poukazu,

k)

)

rozsah Udaju potfebnych pro vytvofeni, zménu
a zruSeni elektronického poukazu a jeho nilezi-
tostl,

postup a podminky pro sdéleni identifikaénich
udaju podle § 31 odst. 3 pism. b) a odst. 4 zi-
kona a

obsah dokumentace, kterou je poskytovatel
zdravotnich sluzeb povinen vést u pouZzivanych
prostiedkda.

§2
Nilezitosti ohlaseni zaméru zadavatele
provést jinou klinickou zkousku

(K provedeni § 22 odst. 3 zikona)

Ohliseni o zdiméru zadavatele provést jinou kli-

nickou zkousku podle § 22 odst. 3 zdkona obsahuje

a)

b)

identifikaci zadavatele jiné klinické zkousky;
v pripadé fyzické osoby se uvede jméno, popfi-
padé jména, a pfijmeni, telefonni &islo, adresa
trvalého pobytu nebo mista pobytu, a nema-li
trvaly pobyt nebo misto pobytu, adresa bydlis-
té, pripadné jind adresa pro dorucovini, v pfi-
padé fyzické osoby podnikajici se dile uvede
identifikalni &islo a adresa zapsand v obchodnim
rejstiiku nebo jiné zdkonem upravené evidenci
jako sidlo, pfipadné jind adresa pro dorucovéni,
nebo v pfipadé priavnické osoby se uvede nizev
pravnické osoby nebo obchodni firma, identifi-
kaéni &islo nebo obdobny tidaj, adresa sidla, po-
pfipadé jind adresa pro dorucovini,

identifikaci zmocnénce zadavatele jiné klinické
zkousky usazeného v Evropské unii podle ¢l. 62
odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostfed-
cich'), pokud je zadavatel povinen zmocnénce
urdit; v piipadé fyzické osoby se uvede jméno,

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

a 93/42/EHS.
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d)

f)
g)

h)

)

k)

popfipadé jména, a pfijmeni, telefonni &islo,
adresa trvalého pobytu nebo mista pobytu,
a nemia-li trvaly pobyt nebo misto pobytu,
adresa bydlisté, pfipadné jind adresa pro doru-
Covéni, a dile adresa elektronické posty, v pti-
padé fyzické osoby podnikajici se dile uvede
identifikalni &islo a adresa zapsand v obchodnim
rejstiiku nebo jiné zdkonem upravené evidenci
jako sidlo, pfipadné jina adresa pro dorulovéni,
nebo v pfipadé privnické osoby se uvede nizev
pravnické osoby nebo obchodni firma, identifi-
kaéni &islo nebo obdobny tdaj, adresa sidla, po-
pfipadé jind adresa pro dorucovéni a déle adresa
elektronické posty,

identifikaci kontaktni osoby zadavatele jiné kli-
nické zkousky nebo kontaktni osoby zmoc-
nénce zadavatele jiné klinické zkousky usaze-
ného v Evropské unii podle ¢l. 62 odst. 2 na-
fizeni o zdravotnickych prostiedcich'), a to
v rozsahu jméno, poptipadé jména, a pfijmeni,
telefonni ¢&islo a adresa elektronické posty,

udaje o vyrobci zkouSeného zdravotnického
prostfedku, popfipadé o jeho zplnomocnéném
zastupci usazeném v Evropské unii podle &l. 11
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich®),

nézev jiné klinické zkousky,

ucel jiné klinické zkousky,

prohléSeni, Ze jind klinickd zkouska neni pro-

vddéna za zidnym z dleld uvedenych v ¢l. 62

odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfed-

cich?),

Uudaje umoznujici jednoznalnou identifikaci

zkouSeného zdravotnického prostfedku vcetné

rizikové t¥idy,

identifikace poskytovatele zdravotnich sluzeb,

u kterého jind klinickd zkouska bude prove-

dena, obsahujici:

1. jde-li o fyzickou osobu, jméno, popfipadé
jména, a pfijmeni poskytovatele zdravotnich

sluZeb, déle adresu mista poskytovani zdra-
votnich sluzeb, nebo

2. jde-li o prdvnickou osobu, nizev nebo ob-

chodni firmu, adresu sidla,

oznaleni, adresu a mista vSech pracovist, kde
bude jind klinickd zkouska probihat,

seznam zemi, ve kterych zadavatel zamysli ji-
nou klinickou zkousku provadét,

)

m)

jméno, popfipadé jména, a pfijmeni a telefonni
lislo nebo adresu elektronické posty hlavniho
zkousejicitho a
plinované datum zahdjeni a ukonceni jiné kli-
nické zkousky.

§ 3

Nalezitosti ohldseni zadvaZné nepfiznivé udalosti

v prubéhu jiné klinické zkousky
(K provedeni § 22 odst. 4 zikona)

Ohléseni zdvazné nepfiznivé udédlosti v prubéhu

jiné klinické zkousky podle § 22 odst. 4 zdkona
obsahuje
a) nazev jiné klinické zkousky a &islo protokolu

b)

d)

f)

g)

h)

i)

jiné klinické zkousky,
zkousky pridé-
zdravotnickych

identifika¢ni &islo jiné klinické
lené Informaénim systémem
prostfedku, bylo-li pridéleno,

identifikaci zadavatele jiné klinické zkousky;
v pfipadé fyzické osoby se uvede jméno, popfi-
padé jména, a pfijmeni, telefonni &islo, adresa
trvalého pobytu nebo mista pobytu, a nema-li
trvaly pobyt nebo misto pobytu, adresa bydlis-
té, pfipadné jind adresa pro dorucovini, v pfi-
padé fyzické osoby podnikajici se dile uvede
identifikalni &islo a adresa zapsand v obchodnim
rejstiiku nebo jiné zdkonem upravené evidenci
jako sidlo, pfipadné jind adresa pro dorucovini,
nebo v pfipadé privnické osoby se uvede nizev
pravnické osoby nebo obchodni firma, identifi-
ka&ni &islo nebo obdobny tdaj, adresa sidla, po-
pripadé jind adresa pro dorucovini,

jméno, popfipadé jména, a prijmeni, telefonni
Cislo a adresu elektronické posty kontaktni oso-
by zadavatele jiné klinické zkousky,

pocet subjektt jiné klinické zkousky zatfaze-
nych do jiné klinické zkousky ke dni hlédseni
zdvazné nepfiznivé uddlost,

zéznam o prubéhu zdvazné nepfiznivé udilosti
a jeji souvislosti se zkouSenym zdravotnickym
prostiedkem nebo postupem zkouseni,

datum, kdy zadavatel jiné klinické zkousky ob-
drzel informaci o podezfeni na zdvaZnou nepfi-
znivou udalost,

datum zji$téni vzniku zidvazné nepfiznivé udd-
losti,

datum posledniho pouziti zkouseného zdravot-
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)

k)

D

m)

nického prostfedku pfedtim, nez doslo k zdvaz-
né nepfiznivé udilosti,

identifikalni &islo  subjektu jiné klinické
zkousky, u kterého doslo k zdvazné nepfiznivé
udalosti,

informace o nasledku zdvazné nepfiznivé udé-
losti,

informace o pfijatych opatfenich a

z4vér vyhodnoceni zivazné nepfiznivé udélosti.

§ 4
Nalezitosti ohlaseni ukoncenti jiné klinické
zkousky a zpréavy o jiné klinické zkousce

(K provedeni § 22 odst. 5 zdkona)

(1) Ohlédseni ukoncleni jiné klinické zkousky

podle § 22 odst. 5 zdkona obsahuje

a)

b)

d)

f)

identifikalni Cislo jiné klinické zkousky pridé-
lené Informaénim systémem zdravotnickych
prostiedkd, bylo-li pridéleno,

nézev jiné klinické zkousky, idaje umoziiujici
identifikaci zkouSeného zdravotnického pro-
stfedku a ¢islo protokolu jiné klinické zkousky,

identifikaci zadavatele jiné klinické zkousky;
v pfipadé fyzické osoby se uvede jméno, popii-
padé jména, a prijmeni, telefonni &islo, adresa
trvalého pobytu nebo mista pobytu, a nema-li
trvaly pobyt nebo misto pobytu, adresa bydlis-
té, pripadné jind adresa pro dorucovini, v pfi-
padé fyzické osoby podnikajici se dile uvede
identifikalni &islo a adresa zapsand v obchodnim
rejstiiku nebo jiné zdkonem upravené evidenci
jako sidlo, pfipadné jina adresa pro dorulovéni,
nebo v pfipadé privnické osoby se uvede nizev
pravnické osoby nebo obchodni firma, identifi-
kaéni &islo nebo obdobny daj, adresa sidla, po-
pripadé jind adresa pro dorucovini,

oznaleni, adresu a mista vSech pracovist, kde
jind klinickd zkouska probihala,

datum ukonceni jiné klinické zkousky véetné
informace, zda jde o predfasné nebo tidné
ukonéeni, a

pocet subjekt jiné klinické zkousky zatfaze-
nych do jiné klinické zkousky ke dni ukonéeni
jiné klinické zkousky.

(2) Ohlaseni zavért jiné klinické zkousky ve

formé zpravy o jiné klinické zkousce podle § 22
odst. 5 zdkona obsahuje

a)

b)

©)

d)

e)

f)

g)

h)

nézev jiné klinické zkousky, ddaje umoziujici
identifikaci zkouSeného zdravotnického pro-
stfedku a ¢&islo protokolu jiné klinické zkousky,
identifikalni &islo jiné klinické zkousky pridé-
lené Informaénim systémem zdravotnickych

prostiedkd, bylo-li pfidéleno,

identifikaci zadavatele jiné klinické zkousky;
v pripadé fyzické osoby se uvede jméno, popfi-
padé jména, a pfijmeni, telefonni &islo, adresa
trvalého pobytu nebo mista pobytu, a nema-li
trvaly pobyt nebo misto pobytu, adresa bydlis-
té, pfipadné jind adresa pro dorucovini, v pfi-
padé fyzické osoby podnikajici se dile uvede
identifikalni &islo a adresa zapsand v obchodnim
rejstiiku nebo jiné zdkonem upravené evidenci
jako sidlo, pfipadné jind adresa pro doruovini,
nebo v pripadé pravnické osoby se uvede nizev
pravnické osoby nebo obchodni firma, identifi-
kalni &islo nebo obdobny tdaj, adresa sidla, po-
pfipadé jind adresa pro dorudovini,

jméno, popfipadé jména, a piffjmeni autora
zpravy o jiné klinické zkousce, jeho odbornou
kvalifikaci, podpis a datum vystaveni zprivy
o jiné klinické zkousce,

popis zdravotnického prostfedku, ktery byl
predmétem jiné klinické zkousky, pfipadné
jasné definovany uréeny ucel, pro ktery byl
zkousen,

shrnuti jiné klinické zkousky obsahujici ucel
zkousky, popis zkousky, koncepci zkousky
a pouzité metody, vysledky zkousky a jeji za-
véry,

datum ukonceni jiné klinické zkousky, a pri-
padné ddaje o predéasném ukondeni, dofasném
preru$eni & pozastaveni zkousky,

shrnuti plinu jiné klinické zkousky obsahujici
cile, koncepci, etickd hlediska, monitorovini
a opatfeni k zajisténi kvality, kritéria vybéru,
cilové populace pacientt, velikost vzorku, har-
monogramy lé¢by, délku trvani nidsledného sle-
doviéni, soubézné 1écby, statisticky pldn vietné
hypotetického  vypoltu, vypoltu velikosti
vzorku a metod analyzy, jakoz i zdivodnéni,

vysledky jiné klinické zkousky obsahujici, vedle
vychodisek a odtvodnéni, demografii subjekti,
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)

k)

analyzu vysledku tykajicich se zvolenych para-
metrd, udaje o analyze podskupiny, jakoz i sou-
lad s plinem jiné klinické zkousky, dile na-
sledné sledovani chybéjicich udajii a subjektq,
ktefi od jiné klinické zkousky odstoupili nebo
jsou nedosazitelni pro dalsi sledovani,

shrnuti zdvaznych nepfiznivych udilosti, nepfti-
znivych u¢inkt a nedostatkd zdravotnického
prostfedku a jakychkoliv relevantnich nidprav-
nych opatfeni a

zavéry diskuse a celkové zavéry obsahujici vy-
sledky tykajici se bezpefnosti a éinnosti, po-
souzeni rizik a klinickych pfinost, diskuse o kli-
nické relevantnosti v souladu s nejnovéjsim vy-
vojem v oblasti klinické péce, jakdkoliv kon-
krétni predbéZznd opatfeni pro konkrétni
skupiny pacientd, diasledky pro zdravotnicky
prostiedek, ktery je pfedmétem jiné klinické
zkousky, omezeni zkousky.

§5

Nalezitosti ohldseni podstatnych zmén
v dokumentaci jiné klinické zkousky

(K provedeni § 22 odst. 7 zikona)

Ohliseni podstatnych zmén v dokumentaci jiné

klinické zkousky podle § 22 odst. 7 zikona obsahuje

a)

b)

identifikalni &islo jiné klinické zkousky pridé-
lené Informaénim systémem zdravotnickych

prostiedkd, bylo-li pfidéleno,

identifikaci zmocnénce zadavatele jiné klinické
zkousky usazeného v Evropské unii podle ¢l. 62
odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostfed-
cich'), pokud je zadavatel povinen zmocnénce
urdit; v piipadé fyzické osoby se uvede jméno,
popfipadé jména, a pfijmeni, telefonni &islo,
adresa trvalého pobytu nebo mista pobytu,
a nema-li trvaly pobyt nebo misto pobytu,
adresa bydlisté, pripadné jind adresa pro doru-
Covini, a dile adresa elektronické posty, v pfi-
padé fyzické osoby podnikajici se dile uvede
identifikalni &islo a adresa zapsand v obchodnim
rejstiiku nebo jiné zdkonem upravené evidenci
jako sidlo, pfipadné jind adresa pro dorulovani,
nebo v pfipadé pravnické osoby se uvede nizev
pravnické osoby nebo obchodni firma, identifi-
ka¢ni &islo nebo obdobny ddaj, adresa sidla, po-

d)

e)
f)

g)

h)

k)

)

pfipadé jind adresa pro dorudovini, a dile
adresa elektronické posty,

identifikaci kontaktni osoby zadavatele jiné kli-
nické zkousky nebo kontaktni osoby zmoc-
nénce zadavatele jiné klinické zkousky usaze-
ného v Evropské unii podle ¢l. 62 odst. 2 na-
fizeni o zdravotnickych prostiedcich'), a to
v rozsahu jméno, popfipadé jména, a pfijmeni,
telefonni &islo a adresa elektronické posty,
udaje o vyrobei zkouSeného zdravotnického
prostfedku, popfipadé o jeho zplnomocnéném
zastupcl usazeném v Evropské unii podle ¢l. 11
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich’),

nazev jiné klinické zkousky,

dcel jiné klinické zkousky,

Udaje umoztiujici jednoznalnou identifikaci

zkouSeného zdravotnického prostfedku vietné

rizikové tfidy,

identifikaci poskytovatele zdravotnich sluZeb,

u kterého jind klinickd zkouska probih4, obsa-

hujict:

1. jde-li o fyzickou osobu, jméno, poptipadé
jména, a pfijmeni poskytovatele zdravotnich

sluZeb, déle adresu mista poskytovani zdra-
votnich sluZeb, nebo

2. jde-li o prdvnickou osobu, nizev nebo ob-
chodni firmu, identifikaéni &islo, adresu sidla,

oznaleni, adresu a mista vSech pracovist, kde
bude jini klinickd zkouska probihat,

seznam zemi, ve kterych zadavatel zamysli ji-
nou klinickou zkousku provadét,

jméno, poptipadé jména, a pfijmeni a telefonni
¢islo nebo adresu elektronické posty hlavniho
zkousejiciho,

oduvodnéni podstatnych zmén a jejich vyzna-
Ceni v dokumentaci jiné klinické zkousky a

plinované datum provedeni podstatnych zmén
v dokumentaci jiné klinické zkousky.

§6

Minimélni poZadavky na bezpecnost prostredku

pro ucely spravné skladovaci praxe
(K provedeni § 27 odst. 1 zdkona)

(1) S prostfedkem se naklada tak, aby nebyl vy-

staven nepfiznivym vliviim, nedoslo k jeho kontami-



Strana 4622

Sbirka zikonut & 377 /2022

Cistka 172

naci, poskozeni, odcizeni, znehodnoceni nebo zi-
méné, zejména nesmi byt prostfedek pii skladovini
a prepravé vystavovan podminkdm, které neodpovi-
daji podminkim stanovenym vyrobcem pro dany
prostiedek, zejména pokud jde o rozsah teplot,
vlhkost a vystaveni slunednimu zifeni.

(2) Prostfedek, ktery nelze pouzit podle § 38
odst. 1 zdkona, prostiedek, ktery neni ve shodé s na-
fizenim o zdravotnickych prostfedcich nebo nafize-
nim o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro, nebo prostredek v reklamaénim fizeni z dd-
vodu jinych pochybnosti o jeho bezpeénosti nebo
ucinnosti se skladuje na oddéleném a oznadeném
misté.

(3) Prostfedky musi byt skladoviny v suchych
a Cistych prostorach urenych pro skladovani pro-
stfedka, které spliuji

a) teplotni pozadavky stanovené vyrobcem pro-
sttedku, pokud je stanovil, a to véetné jejich
kontroly spotivajici v méfeni teploty a vedeni
zdznaml alespori dennich maxim a minim
téchto méfeni; zdznamy téchto méfeni musi
byt uchovaviny po dobu 3 let,

b) pozadavek na zajisténi GCinnymi opatfenimi
proti vnikdni hmyzu nebo jinych zvifat, prachu,
plisni a jiné kontaminaci prostredku,

¢) podminku, Ze podlahy a povrchy uloznych
prostor jsou Cistény a dezinfikovdny vhodnym
Cisticim a dezinfekénim prostfedkem, a

d) dalsi specifické podminky pro skladovéni, po-
kud jsou vyrobcem stanoveny.

(4) Prostory pro hygienické potfeby zamést-
nancu, prostory pro provadéni dklidu, prostory
pro denni mistnost a misto pro pfipravu a konzumaci
stravy musi byt oddéleny od prostor uréenych ke
skladoviani a distribuci prostfedka.

(5) Pro prostor uréeny ke skladovini a distri-
buci prostfedkit musi byt stanoven postup pro zajis-
téni éistoty a dezinfekce prostor a dodrzoviani hygie-
nickych pozadavkt. Dodrzovani téchto postupti
musi byt pravidelné kontrolovéno a evidovéno. Zi-
znamy musi byt uchovéviny po dobu 1 roku a byt
na misté k nahlédnuti.

§7
Obsah dokumentace pouZzivanych prostfedka
(K provedeni § 39 odst. 6 zdkona)

Dokumentace pouzivanych prostfedkd, u kte-
rych musi byt provddéna instruktdz, prostfedku,
u kterych musi byt na zdkladé stanoveni vyrobce
provadéna bezpeénostné technickd kontrola, a pro-
stfedkd, které jsou pravnim predpisem?) upravujicim
oblast metrologie oznafeny jako pracovni méfidla
stanovend, obsahuje

a) obchodni nizev prostredku,

b) doplnék ndzvu oznalujici model prostredku,
pokud existuje,

¢) jedine¢nou identifikaci prostfedku; nebyla-li
prostiedku pfidélena, tak identifikaci pro-
sttedku uvedenim &isla SarZe nebo sériového
lisla prostfedku, pfed kterym jsou uvedena
slova ,CISLO SARZE* nebo ,SERIOVE CIS-
LO“ nebo pfipadné rovnocenny symbol,

d) oznadeni rizikové tfidy prostredku,
e) jméno nebo ndzev vyrobce,

f) jméno nebo ndzev distributora, nebyl-li prostfe-
dek dodan pfimo vyrobcem,

g) datum uvedeni prostfedku do provozu a

h) zdznam o provedenych instruktdZich, bezpec-
nostné technickych kontrolich, opravich a revi-
zich prostfedku.

§8
Seznam skupin prostredku, které mohou
ohrozit Zivot nebo zdravi clovéka

(K provedeni § 28 odst. 3 zikona)

Skupiny prostfedkti, které mohou ohrozit
zdravi nebo Zivot ¢lovéka, a to 1 pfi dodrzeni urle-
ného tucelu jejich pouziti, jestlize se pouzivaji bez
dozoru lékate, a které se vydavaji pouze na lékarsky
pfedpis, jsou

a) télisko nitrodéloZni,

b) prostfedky pro 1é¢bu poruch dychini ve
spanku,

c¢) implantabilni prostfedky, které jsou aplikoviny
injekéné,

%) § 3 zdkona & 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdgsich predpisti.
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d)
e)

sluchadla a

kontaktni ¢ocky v pfipadé pouziti u déd do
15 let.

§9

Presny rozsah a struktura udaju uvadénych

a)

b)

na listinném poukazu

(K provedeni § 28 odst. 7 zdkona)
Na listinném poukazu se uvddéji tyto udaje:

kéd zdravotni pojistovny, ma-li byt prostfedek
hrazen nebo &isteCné hrazen ze systému verej-
ného zdravotniho pojisténi,

identifikace pacienta obsahujici
1. jméno, poptipadé jména, a pfijmeni pacienta,
2. kontaktni adresu pacienta,

3. telefonni &islo pacienta, pokud s tim pacient
souhlasi,

4. &islo pojisténce, bylo-li pridéleno; pokud &is-
lo pojisténce nebylo pfidéleno, datum jeho
narozeni,

5. adresu vazebni véznice, do niZ byla osoba
vzata, jde-li o osobu ve vykonu vazby,

6. adresu véznice nebo tUstavu zabezpelovaci
detence, do niz byla osoba umisténa, jde-li
o osobu ve vykonu trestu odnéti svobody
nebo zabezpelovaci detence, a

7. v pfipadé listinného poukazu vystavovaného
na z4dost pacienta, ktery jej hodla pouZit v ji-
ném &lenském stité, datum narozeni®),

pfedepsany prostfedek, a to obchodni nizev,
pod nimz je prostfedek uviddén na trh, doplnék
nizvu oznalujici variantu prostfedku, pokud
existuje, kéd pridéleny Ustavem pro dhradu
z vefejného zdravotniho pojisténi, pripadné
udaje vztahujici se k vy$i a podminkdm thrady
z verfejného zdravotniho pojisténi, a to véetné
vyznaleni jiné neZz prvni thrady podle seznamu
vSech zdravotnickych prostfedkti hrazenych na
zikladé pfedepsini na poukaz vyddvaného po-
dle zikona o vefejném zdravotnim pojisténi

d)

g)

h)

)
k)

a poclet baleni v pfipadé, Ze se jednd o sériové
vyrédbény prostredek,

individudlni ndvrh charakteristik prostfedku
a kéd pridéleny Ustavem pro thradu z vefej-
ného zdravotniho pojisténi v pfipadé, Ze se
jednd o prostfedek na zakizku,

diagnéza pacienta, pro kterou je prostredek pa-
cientovi predepisovin; diagnéza se uvadi po-
moci kédu Mezinarodni klasifikace nemoci,

v pripadé predepisovani prostfedku, jenz neni
hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi, slova
»Hrad{ pacient®,

jestlize je doplatek na prostfedek hrazen za-
méstnavatelem na zikladé smluvniho vztahu se
zdravotni pojiStovnou, slova ,,Plnd thrada, do-
platek hrazen zaméstnavatelem®,

identifikace poskytovatele zdravotnich sluzeb
obsahujici®), jde-li o

1. fyzickou osobu, jméno, popfipadé jména,
a pfijmeni poskytovatele zdravotnich sluzeb,
déle adresu mista poskytovdni zdravotnich
sluzeb, identifikalni &islo pracovisté zdravot-
nického zafizeni, pokud bylo zdravotni
pojistovnou pridéleno, a kontaktni telefonni
¢islo, nebo

2. pravnickou osobu, ndzev nebo obchodni
firmu, adresu sidla, misto poskytovani zdra-
votnich sluzeb, identifikani &islo pracovisté
zdravotnického zafizeni, pokud bylo zdra-
votni pojistovnou pfidéleno, a kontaktni te-
lefonni &islo,

jméno, poptipadé jména, a pfijmeni osoby
oprivnéné prostfedek predepsat tiskacim pis-
mem a v piipadé listinného poukazu vystavova-
ného na zidost pacienta, ktery jej hodld pouzit
v jiném ¢&lenském stité, se dile uvadéji odborni
kvalifikace a kontaktni ddaje osoby oprivnéné
prostfedek predepsat, a to adresa elektronické
posty a telefonni &islo s uvedenim mezindrodni
piedvolby, a tdaj ,,Ceskd republika“?),

podpis osoby opravnéné prostredek predepsat a

datum vystaveni listinného poukazu.

%) Piiloha providéci smérnice Komise 2012/52/EU ze dne 20. prosince 2012, kterou se stanovi opatfeni k usnadnéni
uznavani lékarskych predpisti vystavenych v jiném &lenském stité.



Strana 4624

Sbirka zikonut & 377 /2022

Cistka 172

§ 10

Postup a podminky pro komunikaci
predepisujicich a vydejca se systémem eRecept

[K provedeni § 29 odst. 6 pism. a) zikona]

(1) Komunikace mezi systémem eRecept
a predepisujicim nebo vydavajicim probiha prostfed-
nictvim datového rozhrani systému eRecept a infor-
macéniho systému pfedepisujictho nebo vydavajiciho,
pfi¢emz komunikaéni kandl je Sifrovany.

(2) Komunikace mezi systémem eRecept
a predepisujicim nebo vydévajicim probihid rovnéz
pfimo prostfednictvim webové nebo mobilni apli-
kace systému eRecept podle zikona o lé&ivech?), pri-
Cemz komunikaéni kandl je Sifrovany.

(3) Data odesiland do systému eRecept jsou
predepisujicim a vyddvajicim vytvifena ve formé
strukturovanych dat.

(4) Data odesiland podle odstavce 3 musi byt
podepsdna uznivanym elektronickym podpisem po-
dle priavniho predpisu upravuyjiciho sluzby vytvére-
jici dtvéru pro elektronické transakce; to neplati,
pristupuje-li predepisujici nebo vydavajici k systému
eRecept prostfednictvim Narodniho bodu pro iden-
tifikaci a autentizaci.

(5) Ustav vyd4 na zikladé 7ddosti provozova-
teli o¢ni optiky nebo osobé, se kterou zdravotni po-
jiStovna uzaviela smlouvu o vydeji podle zikona
o vefejném zdravotnim pojisténi, pfistupovy certifi-
kit slouzici k zabezpefené komunikaci se systémem
eRecept; zddost o vydani pfistupového certifikdtu se
zasild prostfednictvim elektronického formulére zve-
fejnéného na internetovych strainkich Ustavu.

§ 11
Identifikitor elektronického poukazu
[K provedeni § 29 odst. 6 pism. b) zdkona]
Identifikitor elektronického poukazu je genero-

van systémem eRecept v alfanumerické podobé zna-
kového identifikitoru, ktery je prevoditelny do po-

doby dvoudimenzionilniho nebo jednodimenzional-
niho &irového kédu.

§ 12

Rozsah tddajt potfebnych pro vytvoreni
elektronického poukazu a jeho naleZitosti

[K provedeni § 29 odst. 6 pism. d) zikona]

(1) Pozadavek predepisujictho na vytvoreni
elektronického poukazu obsahuje

a) zakladni ddaje o elektronickém poukazu podle
odstavce 2,

b) ddaje vztahujici se k pacientovi, kterému je pro-
sttedek predepisovin, v rozsahu podle od-
stavce 3,

c) udaje vztahujici se k predepisovanému pro-
sttedku v rozsahu podle odstavce 4 a

d) ddaje vztahujici se k predepisujicimu a poskyto-
vateli zdravotnich sluzeb v rozsahu podle od-
stavce 5.

(2) V pozadavku na vytvoreni elektronického
poukazu se o elektronickém poukazu uvadi

a) doba pro uplatnéni elektronického poukazu,

b) zpusob doruceni identifikitoru elektronického
poukazu pacientovi; je-li zvolen zplisob zaslani
identifikdtoru prostfednictvim systému eRecept
textovou zprdvou nebo prostfednictvim elek-
tronické posty, pak musi pozadavek obsahovat
rovnéz telefonni &islo nebo adresu elektronické
posty, kam mad byt identifikdtor dorulen,

¢) pfiznak ,ad usum proprium® v pfipadé, Ze jde
o pozadavek predepisujiciho, ktery predepisuje
prostiedky sobé, manZzelovi, svym rodi¢im,
prarodi¢lim, détem, vnukim a sourozencim
podle zdkona o vefejném zdravotnim pojisté-
ni®), a

d) specifikace pozadavku na schvileni dhrady
véetné zduvodnéni, jestlize je dhrada pro-
stfedku vdzina na schvileni pfislu§né zdravotni
pojistovny.

*) § 81 odst. 1 pism. f) zdkona &. 378/2007 Sb., o 1&ivech a 0 zménich nékterych souvisejicich zikont (zdkon o lé&ivech),

ve znéni pozdgjsich predpist.

%) § 17 odst. 7 zdkona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich

zédkont, ve znéni pozdé&jsich predpist.
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(3) V pozadavku na vytvoreni elektronického

poukazu se ve vztahu k pacientovi uvadi

a)

b)

d)

e)

f)

oznaleni zdravotni pojiStovny pacienta Cisel-
nym kédem, pokud md byt prostfedek hrazen
z vefejného zdravotnitho pojisténi, nebo pfi-
znak, Ze Ghrada prostfedku vyplyvad pro Minis-
terstvo zdravotnictvi z mezinirodni smlouvy
nebo z jiného pravniho predpisu,

jméno, poptipadé jména, a prijmeni a adresa
mista pobytu pacienta, a nelze-li uvést misto
pobytu, adresa bydlisté pacienta,

telefonni &islo pacienta; nelze-li jej uvést, pak
adresa mista, kde se pacient zdrZuje,

Cislo pojisténce, bylo-li pfidéleno; pokud &islo
pojisténce pacientovi nebylo prfidéleno, nebo
nelze-li z &isla pojisténce urdit jeho vék, datum
narozeni pacienta,

adresa vazebni véznice, do niZ byla osoba vzata,
jde-li o osobu ve vykonu vazby, a

adresa véznice nebo tstavu zabezpefovaci de-
tence, do niZ byla osoba umisténa, jde-1i o osobu
ve vykonu trestu odnéti svobody nebo zabezpe-
Covaci detence.

(4) V pozadavku na vytvoreni elektronického

poukazu se ve vztahu k predepisovanému pro-
sttedku uvadi

a)

b)

¢)

v pripadé¢ sériové vyridbéného prostfedku

1. obchodni ndzev, pod nimz je prostfedek uva-
dén na trh,

2. doplnék ndzvu oznalujici variantu pro-
sttedku, pokud existuje,

3. kéd pfidéleny Ustavem pro thradu z vefej-
ného zdravotniho pojisténi, byl-li pfidélen,
pfipadné tdaje vztahujici se k vy$i a podmin-
kdm tdhrady z vefejného zdravotniho pojis-
téni, a to véetné vyznaleni jiné nez prvni
dhrady podle seznamu vsech zdravotnickych
prostfedkd hrazenych na zikladé pfedepsini
na poukaz vydévaného podle zdkona o vefej-
ném zdravotnim pojisténi, a

4. pocet balent,

individudlni ndvrh charakteristik prostfedku
a kéd pridéleny Ustavem pro thradu z vefej-
ného zdravotniho pojisténi v prfipadé, Ze se
jednd o prostfedek na zakdzku,

diagnéza pacienta, pro kterou je prostredek pa-

d)

cientovi predepisovan, uvedend pomoci kédu
Mezinarodni klasifikace nemoci, a

zpusob uhrady prostfedku, a to uvedenim slov

1. ,hradi pacient®, jestlize prostfedek nemd byt
hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi,
nebo v pfipadé, Ze predepisujici nemd
smlouvu se zdravotni poji§tovnou pacienta,
pokud nejde o neodkladnou pédi,

2. ,uhrada“, jestlize prostfedek ma byt hrazen
z vetejného zdravotniho pojisténi, nebo

3. ,uhrada s doplatkem zaméstnavatele®, jestli-
ze je doplatek na prostfedek hrazen zamést-
navatelem na zikladé smluvniho vztahu se
zdravotni pojiStovnou.

(5) V pozadavku na vytvoreni elektronického

poukazu se ve vztahu k pfedepisujicimu a poskyto-
vateli zdravotnich sluZeb uvidi

a)

b)

©)

d)

identifikace poskytovatele zdravotnich sluzeb
v rozsahu

1. jméno, popifipadé jména, a pfijmeni poskyto-
vatele zdravotnich sluZzeb, dale adresa mista
poskytovani zdravotnich sluZeb, identifi-
kaéni &islo pracovisté pridélené zdravotni
pojistovnou, bylo-li zdravotni pojistovnou
pfidéleno, a kontaktni telefonni &islo, jde-li
o podnikajici fyzickou osobu, nebo

2. nizev nebo obchodni firma, adresa sidla
a mista poskytovdni zdravotnich sluzeb,
identifikalni é&islo pracovisté pfidélené zdra-
votni pojistovnou, bylo-li zdravotni pojis-
tovnou pridéleno, a kontaktni telefonni &islo,
jde-li o privnickou osobu,

jméno, popripadé jména, a pfijmeni predepisu-
jictho, jestlize zdravotni péle byla poskytnuta
u poskytovatele, ktery je pravnickou osobou
nebo podnikajici fyzickou osobou,

jméno, popfipadé jména, a piijmeni, adresa mis-
ta pobytu a telefonni &islo predepisujiciho, jde-li
o predepisujiciho, ktery predepisuje prostiedky
sob&, manzelovi, svym rodi¢im, prarodi¢im,
détem, vnukiim a sourozencim podle zikona
o vefejném zdravotnim pojisténi®),

zdravotni pojiStovnou pridélené identifikaéni
Cislo pracovisté delegujictho oSetfujictho 1ékare
v ptipadé delegované preskripce.
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§ 13

Zpusob zasilani poZzadavka na vytvoreni
elektronického poukazu

[K provedeni § 29 odst. 6 pism. c) zikona]

(1) Pozadavek na vytvofeni elektronického
poukazu zasild predepisujici systému eRecept s uve-
denim ddajt podle § 12.

(2) Systém eRecept po pfijeti souboru dat ne-
zbytnych pro vytvofeni elektronického poukazu vy-
tvoti elektronicky poukaz a pfidéli mu identifikitor
elektronického poukazu.

(3) Systém eRecept neprodlené zasle predepisu-
jicimu prostfednictvim jeho informaéniho systému,
webové nebo mobilni aplikace potvrzeni o vytvoreni
elektronického poukazu, jeho zpracovani a uloZe-
ni. Souldsti zaslaného potvrzeni je identifikitor
podle odstavce 2 pridéleny danému elektronickému
poukazu a informace o tom, zda doslo k dspé$nému
ztotoznéni pacienta vUdi registru obyvatel.

§ 14
Zména elektronického poukazu

[K provedeni § 29 odst. 6 pism. c) zikona]

(1) Pfedepisujici mize za Gelem opravy tdaju
na elektronickém poukazu provést zménu elektro-
nického poukazu ulozeného v systému eRecept,
u néhoz bylo systémem eRecept potvrzeno jeho vy-
tvoreni, pokud nebyl do systému eRecept zaslin za-
znam o vydeji prostfedku, o zahdjeni pfipravy, o za-
hdjeni vydeje prostfedku nebo o predlozeni ke
schvéleni zdravotni pojistovné a soulasné neuply-
nula doba pro uplatnéni elektronického poukazu.
Predepisujici nemtze provést zménu elektronického
poukazu, u kterého bylo vyznaleno schvéleni
uhrady zdravotni pojistovnou.

(2) Pozadavek na zménu elektronického
poukazu zasild predepisujici systému eRecept s uve-
denim identifikdtoru elektronického poukazu, ke
kterému se zména vztahuje, a tdaje, ktery je ménén.
Po vytvofeni elektronického poukazu nelze v elek-
tronickém poukazu zménit identifikaci predepisuji-
ctho, poskytovatele zdravotnich sluZzeb a datum jeho
vystaveni.

(3) Informace o zméné tudajii elektronického
poukazu systém eRecept ulozi a obratem zasle
predepisujicimu prostfednictvim jeho informacniho

systému, webové nebo mobilni aplikace potvrzeni
o provedeni pozadované zmény elektronického
poukazu.

§ 15
Zruseni elektronického poukazu

[K provedeni § 29 odst. 6 pism. c) zikona]

(1) Elektronicky poukaz vytvofeny v systému
eRecept mize predepisujici zrusit v pripadé zjisténi
novych skuteénosti nezndmych v dobé predepiso-
vani nebo v pfipadé chybného zaslini strukturo-
vanych dat za ulelem vytvofeni elektronického
poukazu do systému eRecept, pokud nebyl do sy-
stému eRecept zaslin zdznam o vydeji prostfedku,
o zahdjeni pfipravy, o zahdjeni vydeje nebo o pred-
loZeni ke schvéleni zdravotni pojistovné a soucas-
né neuplynula doba pro uplatnéni elektronického
poukazu. Elektronicky poukaz, u kterého byl do
systému  eRecept zaslin zdznam o pfedloZeni ke
schvileni zdravotni pojistovné a soudasné u néj bylo
vyznaceno schvileni & neschvéleni zdravotni pojis-
tovnou, muZe predepisujici zrusit.

(2) Pozadavek na zruSeni elektronického
poukazu zasild predepisujici systému eRecept s uve-
denim identifikdtoru elektronického poukazu, ktery
je ruSen.

(3) Elektronicky poukaz, u kterého byl zaslin
pozadavek na zruSeni, systém eRecept oznadi za zru-
Seny a nelze na jeho zikladé uskutednit vydej.

(4) Systém eRecept obratem zasle predepisuji-
cimu prostfednictvim jeho informalniho systému,
webové nebo mobilni aplikace potvrzeni o provedeni
zruSeni elektronického poukazu.

§ 16
Sdélovani identifikaénich udaju
(K provedeni § 31 odst. 7 zikona)

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, provozo-
vatel o¢ni optiky nebo osoba, se kterou zdravotni
pojistovna uzaviela smlouvu o vydeji podle zikona
o vefejném zdravotnim pojisténi, sdéluje Ustavu
identifikalni ddaje osoby oprdvnéné predepisovat
nebo vyddvat prostfedek prostfednictvim samo-
obsluzného portilu dostupného na internetovych
strankdch Ustavu.
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(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb pfistupuje §17
k portilu p.()file odstavce 1 prostfednictvim pfistu- Zrusovaci ustanoveni
pového certifikitu poskytovatele zdravotnich sluzeb

vydaného podle zikona o léivech®). Vyhléska ¢&. 97/2022 Sb., k provedeni nékterych

ustanoveni zdkona o zdravotnickych prostfedcich

o ) tykajicich se elektronickych poukazi, se zrusuje.
(3) Provozovatel oéni optiky nebo osoba, se

kterou zdravotni pojistovna uzaviela smlouvu o vy- § 18
deji podle zikona o vefejném zdravotnim pojisténi,

pfistupuje k portilu podle odstavce 1 prostfednic- Ucinnost
tvim pfistupového certifikitu vydaného podle § 10 Tato vyhliska nabyvd uclinnosti patndctym
odst. 5. dnem po jejim vyhlaseni.

Ministr zdravotnictvi:

prof. MUDr. Vilek, CSc., MBA, EBIR, v. r.

) § 81a odst. 1 zdkona & 378/2007 Sb.
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378

VYHLASKA
ze dne 10. listopadu 2022

o vzoru prukazu inspektora Stitniho dstavu pro kontrolu lééiv podle zikona
o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 68
zdkona & 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfed-
cich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro, k provedeni § 51 odst. 2 zdkona:

kontrolu 1é¢iv, ktery je povéren k vykonu kontroly
podle zdkona, je uveden v pfiloze k této vyhlasce.

§2
§1 Udinnost
Predmét upra - PP P
pravy Tato vyhlidska nabyva dcinnost patnictym dnem
Vzor prukazu inspektora Stitniho dstavu pro po jejim vyhldseni.

Ministr zdravotnictvi:

prof. MUDr. Vilek, CSc., MBA, EBIR, v. r.
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Priloha k vyhlasce ¢. 378/2022 Sb.

Vzor prikazu inspektora Statniho ustavu pro kontrolu léciv

1. Popis

a) Na licové strané prikazu je na prvnim fadku uveden nazev kontrolniho organu —
,STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV” a v levém hornim rohu jeho logo, na
druhém fadku je uveden text ,PRUKAZ INSPEKTORA* a na tfetim fadku je uvedena
adresa sidla kontrolniho organu — ,Srobarova 48, 100 41 Praha 10”. V bilém
obdélnikovém poli uréeném pro doplnéni textu je na &tvrtém fadku uveden text ,Cislo
prikazu” a na patém radku je uveden text ,Titul, jméno a pfijmeni ”. Pod textem na
Ctvrtém a patém fadku se do bilého pole zapiSe pfislusny udaj. V levé Casti je
fotografie inspektora o rozmérech 2,1 x 2,6 cm. Ve spodni ¢asti prikazu je na Sestém
az osmém radku uveden text ,Tento prukaz inspektora opraviuje v souladu s § 4
zakona €. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni fad), jeho drzitele k vykonu kontrolnich
¢innosti v rozsahu pusobnosti svéfené Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv.“. Na
pozadi licové strany prukazu je formou vodoznaku vyobrazen ¢esky lev.

b) Na rubové strané prikazu inspektora je nahofe v bilém obdélnikovém poli na prvnim
fadku uveden nazev kontrolniho organu — ,STATNi USTAV PRO KONTROLU
LECIV”. Nasleduje ¢ast, ve které se uvadi konkrétni rozsah povéfeni v souladu
s pravnim prfedpisem upravujicim &innost Statniho Ustavu pro kontrolu I€Civ, pro jehoz
Ucely se priikaz vydava. V prostfedni ¢asti bilého obdélnikového pole je na druhém
az tretim radku uveden text: ,Priikaz inspektora Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv je
verfejnou listinou. Padélani nebo pozménovani tohoto prikazu je trestné”. Na &tvrtém
az patém radku je uveden text ,V pfipadé nalezu prikazu prosime nalezce o jeho
odevzdani na nejbliz§i ufadovnu Policie Ceské republiky nebo na kterékoliv
pracovisté Statniho ustavu pro kontrolu 1é€iv.“. Ve spodni €asti je na Sestém fadku
uveden text ,Prikaz vydal dne” vlevo, ,Otisk razitka a podpis” vpravo a maly statni
znak Ceské republiky uprostfed. Pod textem na $estém Fadku se do bilého pole
zapiSe prislusny udaj. Na pozadi rubové strany prikazu je formou vodoznaku
vyobrazen Cesky lev.

c) Prukaz inspektora ma rozméry 9,5 x 7 cm.
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2. Vyobrazeni licové strany prikazu inspektora

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

PRUKAZ INSPEKTORA

Srobarova 48, 100 41 Praha 10

Cislo priikazu

Titul, jméno a prijmeni

Tento prikaz inspektora opraviiuje v souladu s § 4 zakona €. 255/2012 Sb.

o kontrole (kontrolni fad), jeho driitele k vykonu kontrolnich éinnost v rozsahu
pusobnosti svéfené Statnimu dstavu pro kontrolu légiv.

3. Vyobrazeni rubové strany prikazu inspektora

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Prikaz inspektora Statniho Gstavu pro kontrolu lé€iv je vefejnou listinou. Padélani, pozméhovani nebo
zneuZiti tohoto prikazu je trestné.

Nalezce prilkazu inspektora je povinen jej odevzdat na nejbliZii Gfadovné Policie CR nebo na
kterémkoli pracovisti Statniho Gstavu pro kontrolu 1&Civ.

Priikaz vydal dne Otisk razitka a podpis
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379

VYHLASKA
ze dne 10. listopadu 2022

o stanoveni vySe nihrad vydaji za odborné tikony providéné Stitnim dstavem pro kontrolu 1é¢iv

podle zikona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 68
zdkona ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfed-
cich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro, k provedeni § 66 odst. 3 tohoto zikona:

§1

(1) Vyse ndhrady vydaji na provedeni odbor-
nych tkonl v rdmci jednotlivych éinnosti se stanovi
jako soucin poctu hodin price za provedeni odbor-
ného dkonu a vyse vydaji na 1 hodinu price 1 ¢lo-
véka.

(2) Vyse vydaji na kazdou zapocatou 1 hodinu

price 1 ¢lovéka &inf 900 K& a zahrnuje mzdové a re-
zijni niklady.

(3) Specifikace odbornych ukont, maximdlni
vy$e nahrady vydaji na provedeni odbornych tkont
v rémci jednotlivych Cinnosti a vySe ziloh na ni-
hrady vydaji na provedeni odbornych dkont v rdmci

jednotlivych &innosti je upravena v pfiloze k této vy-
hldsce.

§2
U¢innost

Tato vyhldska nabyvd wc¢innosti patnictym
dnem po jejim vyhlaseni.

Ministr zdravotnictvi:

prof. MUDr. Vilek, CSc., MBA, EBIR, v. r.
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Priloha k vyhlasce ¢. 379/2022 Sb.

Sazebnik nahrad vydajli za odborné tkony

Vyse oL
Kategorie odborného 2aloh Max[rvnalm
Kod ukonu Specifikace odborného tikonu na ’vyse
nahrady na'hra.day
vydaja vydajt
vypracovani odborného
stanoviska podle § 5 odst. 2 odborné Ukony souvisejici s vypracovanim
ZP- pism. m) zakona o odborného stanoviska 7200 18 000 K&
001 zdravotnickych prostredcich Ke
a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich
in vitro (dale jen ,zakon“)
odborné Ukony souvisejici s poskytovanim
ZP- poskytnuti odborné hodinove ustni konzultace, vEetné odborné | 5 400 14 400 KE
002 | konzultace podle § 5 odst. 2 pripravy na konzultaci Ke
pism. m) zakona
odborné ukony souvisejici s poskytovanim
hodinové Ustni konzultace ke klinickym
ZP- poskytnuti odborné zkouskam nebo studiim funkéni zpUsobilosti, 12600 18 000 K&
003 | konzultace podle § 5 odst. 2 v€etné odborné pfipravy na konzultaci KE
pism. m) zakona
posouzeni Klinické zkousky odborné ukony souvisejici s posouzenim
podie &l. 62 odst. 1 nebo &l. | klinické zkousky podle ¢l. 62 odst. 1 nebo ¢l.
ZP- 74 odst. 2 nafizeni 74 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych 72000 72 000 K&
004 Evropského parlamentu a prostredcich ke
Rady (EU) 2017/745 (dale
jen ,nafizeni o
zdravotnickych
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Kategorie odborného

ukonu

Specifikace odborného ukonu

Vyse L
Maximalni
zéloh .
vySe
na }
3 nahrady
nahrady L
| vydaju
vydaju

prostfedcich“) nebo studie

funkéni zpusobilosti podle &l.

58 odst. 1 a 2 nebo €l. 70
odst. 2 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU)
2017/746 (dale jen ,nafizeni
o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich
in vitro*) a zmény podminek
téchto klinickych zkousek
nebo studii funkéni

zpusobilosti

zpP-
005

posouzeni klinické zkousky
podle €l. 62 odst. 1 nebo él.
74 odst. 2 nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich
nebo studie funkéni
zpUsobilosti podle ¢l. 58
odst. 1 a 2 nebo €l. 70 odst.
2 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich
in vitro a zmény podminek
téchto klinickych zkou$ek
nebo studii funkéni

zpUsobilosti

odborné Ukony souvisejici s posouzenim
klinické zkousky podle ¢l. 62 odst. 1 nebo ¢l
74 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych
prostredcich u vysoce rizikového
zdravotnického prostredku ¢i inovativniho

zdravotnického prostredku

135000 135000

zZpP-
006

posouzeni klinické zkousky

podle ¢l. 62 odst. 1 nebo ¢l.
74 odst. 2 nafizeni o

zdravotnickych prostredcich

nebo studie funkéni

odborné Ukony spojené s povolenim studie
funkéni zpUsobilosti podle ¢l. 58 odst. 1 a 2
nebo ¢&l. 70 odst. 2 nafizeni o diagnostickych

zdravotnickych prostiedcich in vitro

Ké Ké
54 000

; 63 000 K&
K¢
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Vyse
Kategorie odborného zaloh Maximain
Kéd ukonu Specifikace odborného tikonu na ’vyse
nahrady na’hra.doy
vydaja vydaju
zpUsobilosti podle ¢&l. 58
odst. 1 a 2 nebo €l. 70 odst.
2 nafrizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich
in vitro a zmény podminek
téchto klinickych zkousek
nebo studii funk&ni
zpUsobilosti
posouzeni klinické zkousky
podle €l. 62 odst. 1 nebo él. odborné Gkony souvisejici s posouzenim
74 odst. 2 nafizeni o zmény podminek klinické zkousky podle ¢&l.
zdravotnickych prostredcich 62 odst. 1 nebo ¢&l. 74 odst. 2 nafizeni o
nebo studie funkéni zdravotnickych prostredcich nebo studie
ZP- | zpisobilosti podie &. 58 | funkéni zplsobilosti podie &. 58 odst. 122 | 3 800 3 600 K&
007 | odst. 1 a2 nebo &. 70 odst. | nebo &l. 70 odst. 2 nafizeni o diagnostickych Ke
2 nafizeni o diagnostickych | zdravotnickych prostredcich in vitro v pfipadé
zdravotnickych prostredcich zmén malého rozsahu
in vitro a zmény podminek
téchto klinickych zkouSek
nebo studii funkéni
zpusobilosti
odborné Ukony souvisejici s posouzenim
posouzeni klinicke zkousky zmény podminek klinické zkousky podle ¢l.
ZP- podie ¢l. 62 odst. 1 nebo cl. 62 odst. 1 nebo ¢&l. 74 odst. 2 nafizeni o 21600
008 74 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostredcich v pfipadé zmén | k« 21600 ke
zdravotnickych prostiedcich velkého rozsahu
nebo studie funkéni
zpUsobilosti podle ¢l. 58

odst. 1 a 2 nebo ¢&l. 70 odst.
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Vyse
Kategorie odborného zaloh Maximain
Kéd ukonu Specifikace odborného tikonu na ’vyée
nahrady na’hra.doy
vydaja vydaju
2 narizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich
in vitro a zmény podminek
téchto klinickych zkousek
nebo studii funkéni
zpUsobilosti
posouzeni klinické zkousky
podle &l. 62 odst. 1 nebo &l.
74 odst. 2 nafizeni o odborné Ukony souvisejici s posouzenim
zdravotnickych prostfedcich | zmény podminek studie funkéni zplsobilosti
nebo studie funkéni podle &l. 58 odst. 1 a 2 nebo &l. 70 odst. 2
ZP- zpUsobilosti podle ¢l. 58 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych 14400 14 400 K&
009 | odst. 1a 2 nebo &l. 70 odst. prostfedcich in vitro v pfipadé zmén velkého Ke
2 nafrizeni o diagnostickych rozsahu
zdravotnickych prostiedcich
in vitro a zmény podminek
téchto klinickych zkousek
nebo studii funkéni
zpUsobilosti
posouzeni jiné klinické
zkougky podle &l. 82 nafizeni odborné Ukony spojené s posouzenim jiné
ZP- o zdravotnickych klinické zkousky podle ¢&l. 82 nafizeni o 65 700 55 70D K&
010 prostfedcich a zmény zdravotnickych prostredcich K&
podminek této klinické
zkousky
ZP- odborné Ukony spojené s posouzenim zmény 3600 3 600 K&
el posouzeni jiné Klinické podminek jiné klinické zkousky podle &l. 82 | K¢
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Vyse L.
Kategorie odborného zaloh Maximalni
< ukonu P sha 0 vyse
Kéd Specifikace odborného tukonu na o
nahra
nahrady } .oy
- vydaju
vydaju
zkousky podle ¢l. 82 nafizeni narizeni o zdravotnickych prostfedcich
o zdravotnickych v pfipadé zmén malého rozsahu
prostfedcich a zmény
podminek této klinické
zkousky
o odborné ukony spojené s posouzenim zmény
posouzeni jiné klinické
. . .. .| podminek jiné klinické zkousky podle ¢l. 82
zp- | Zkousky podle Cl. 82 nafizeni o o L 21600
L narizeni o zdravotnickych prostfedcich 21600 K&
012 0 zdravotnickych o . . K&
L . v pfipadé zmén velkého rozsahu
prostredcich a zmény
podminek této klinické
zkousky
posouzeni klinické zkousky odborné Ukony spojené s posouzenim
zp. | podle ¢l. 74 odst. 1 nafizeni | klinické zkougky podle ¢&l. 74 odst. 1 nafizeni 21600 )
013 o zdravotnickych o zdravotnickych prostiedcich K& 21600 Ke
prostfedcich a zmény
podminek této klinické
zkousky
posouzeni klinické zkousky
7p podle &. 74 odst. 1 nafizeni odborné Ukony spojené s posouzenim zmény 3 600
014 o zdravotnickych podminek klinické zkousky podle ¢l. 74 odst. W 7 200 K&
prostfedcich a zmény 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
podminek této klinické
zkousky
ZP- odborné Ukony spojené s posouzenim studie 14 400
NPT S x 14 400 K&
015 posouzeni studie funkéni funkéni zpusobilosti podle €l. 70 odst. 1 K&

zpusobilosti podle ¢&l. 70

nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
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Vyse L.
Kategorie odborného zaloh Maximalni
< ukonu P sha 0 vyse
Kéd Specifikace odborného tkonu ha )
nahrady
nahrady L
L vydaju
vydaju
odst. 1 nafizeni o prostfedcich in vitro
diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich
in vitro a zmény podminek
této studie funkéni
zpUsobilosti
posouzeni studie funkéni
. . odborné ukony spojené s posouzenim zmény
zpusobilosti podle &l. 70 ,
. podminek studie funkéni zpusobilosti dle ¢l.
ZP- odst. 1 narizeni o o o 3600
. L 70 odst. 1 narizeni o diagnostickych 7 200 K&

016 diagnostickych K&

zdravotnickych prostredcich
in vitro a zmény podminek
této studie funkéni

zpusobilosti

zdravotnickych prostredcich in vitro
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