
b) ukončení činnosti v souladu s přílohou č. 12 k to-
muto nařízení a

c) změnu některého z údajů oznámených podle pís-
mene a).

18) Rozhodnutí Komise 2010/227/EU ze dne 19. 4. 2010
o Evropské databance zdravotnických prostředků (Euda-
med).“.

6. V § 12 odst. 3 se slova „(dále jen „ústav“)“ na-
hrazují slovy „(dále jen „Ústav“)“.

7. § 13 včetně nadpisu zní:

„§ 13

Soubor údajů

(1) Údaje
a) o in vitro diagnostikách a osobách uvedených

v § 11,
b) o vydaných, změněných, pozastavených a zruše-

ných certifikátech, jakož i o zamítnutí žádostí o vy-
dání certifikátu podle postupů stanovených v pří-
lohách č. 3 až 7 k tomuto nařízení a

c) získané v souladu s postupem upravujícím ozna-
mování a evidenci nežádoucích příhod21)

se zpracovávají v souladu s tímto nařízením v infor-
mačním systému podle zákona o zdravotnických pro-
středcích22) do doby, kdy osoba nakládající s in vitro
diagnostiky oznámí ministerstvu ukončení činnosti,
a po dobu dalších 20 let. Údaje z informačního systému
jsou přístupné ministerstvu, Úřadu pro technickou nor-
malizaci, metrologii a státní zkušebnictví (dále jen
„Úřad“), Ústavu, Státnímu úřadu pro jadernou bezpeč-
nost u zdrojů ionizujícího záření, Ústavu zdravotnic-
kých informací a statistiky České republiky a České
obchodní inspekci. Údaje z informačního systému o ne-

žádoucích příhodách21) in vitro diagnostik jsou pří-
stupné pouze ministerstvu, Ústavu a Ústavu zdravot-
nických informací a statistiky České republiky.

(2) Údaje uvedené v odstavci 1 písm. a) se posky-
tují v elektronické podobě podle příloh č. 11 až 13
k tomuto nařízení.“.

8. V § 14 odst. 1 se slovo „ústav“ nahrazuje slo-
vem „Ústav“.

9. V § 14 odst. 3 písm. b) se slova „Komisi Evrop-
ských společenství“ nahrazují slovy „Evropské ko-
misi“.

10. V § 15 odstavce 3 a 4 znějí:

„(3) Notifikovaná osoba informuje ostatní notifi-
kované osoby a Úřad o pozastavení nebo zrušení cer-
tifikátů, které vydala; na požádání informuje ostatní
notifikované osoby a Úřad o vydání certifikátu nebo
zamítnutí žádosti o vydání certifikátů a poskytne další
podstatné informace.

(4) V případě, že notifikovaná osoba zjistí, že po-
žadavky podle tohoto nařízení nebyly výrobcem spl-
něny nebo již nadále nejsou plněny, nebo v případech,
kdy certifikát neměl být vydán, notifikovaná osoba,
s přihlédnutím k zásadám přiměřenosti, pozastaví nebo
zruší vydaný certifikát nebo omezí jeho použití, pokud
výrobce nezajistí shodu s těmito požadavky zavedením
odpovídajících nápravných opatření. V případě poza-
stavení, omezení nebo zrušení certifikátu nebo v přípa-
dech, kdy může být nutný zásah Úřadu, notifikovaná
osoba o této skutečnosti informuje Úřad.“.

11. V příloze č. 3 bodě 5. se slovo „ústavu“ na-
hrazuje slovem „Ústavu“.

12. Přílohy č. 11 až 13 znějí:

„Příloha č. 11 k nařízení vlády č. 453/2004 Sb.

Sbírka zákonů č. 67 / 2011Částka 26 Strana 723



Sbírka zákonů č. 67 / 2011Strana 724 Částka 26



Příloha č. 12 k nařízení vlády č. 453/2004 Sb.

Sbírka zákonů č. 67 / 2011Částka 26 Strana 725


