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NAŘÍZENÍ VLÁDY

ze dne 25. března 2015

o technických požadavcích na diagnostické zdravotnické prostředky in vitro

Vláda nařizuje podle § 22 zákona č. 22/1997
Sb., o technických požadavcích na výrobky a o změně
a doplnění některých zákonů, ve znění zákona č. 71/
/2000 Sb., zákona č. 102/2001 Sb., zákona č. 205/
/2002 Sb., zákona č. 34/2011 Sb., zákona č. 100/
/2013 Sb. a zákona č. 64/2014 Sb., (dále jen „zákon
o technických požadavcích na výrobky“) k provedení
§ 2 písm. d), § 11 odst. 1, 2 a 9, § 11a odst. 2, § 12
a 13 zákona o technických požadavcích na výrobky
a podle § 96 odst. 1 zákona č. 268/2014 Sb., o zdra-
votnických prostředcích a o změně zákona č. 634/
/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění pozděj-
ších předpisů, (dále jen „zákon o zdravotnických
prostředcích“) k provedení § 5 písm. l), § 6 odst. 1
písm. b) a § 24 zákona o zdravotnických prostřed-
cích:

§ 1

Předmět úpravy

(1) Toto nařízení zapracovává příslušné před-
pisy Evropské unie1) a upravuje technické poža-
davky na stanovené výrobky.

(2) Stanovenými výrobky podle tohoto naří-
zení jsou ve smyslu § 12 odst. 1 písm. a) zákona
o technických požadavcích na výrobky diagnostické
zdravotnické prostředky in vitro a jejich příslušen-
ství.

(3) Toto nařízení se nevztahuje na

a) diagnostické zdravotnické prostředky, které
byly vyrobeny a používají se pouze v daném
zdravotnickém zařízení a v prostorách, kde
byly vyrobeny, nebo v prostorách přímo sou-
sedících, aniž byly předány jinému právnímu
subjektu,

b) mezinárodně certifikované referenční materiály

a materiály používané pro programy externího
posuzování systémů jakosti a

c) nástroje, přístroje, zařízení nebo jiné předměty
včetně programového vybavení určené k použití
pro výzkumné účely bez jakéhokoliv lékař-
ského cíle.

§ 2

Vymezení pojmů

Pro účely tohoto nařízení se rozumí

a) kalibračními a kontrolními materiály látky, ma-
teriály nebo předměty určené jejich výrobcem
ke stanovení rozsahu měření nebo k ověření
funkční způsobilosti diagnostických zdravot-
nických prostředků in vitro v souladu s jejich
určeným účelem použití,

b) novým diagnostickým zdravotnickým pro-
středkem in vitro takový diagnostický zdravot-
nický prostředek in vitro, který

1. během předcházejících 3 let nebyl pro pří-
slušný analyt nebo jiný parametr nepřetržitě
k dispozici na trhu v členských státech
Evropské unie, ve smluvních státech Dohody
o Evropském hospodářském prostoru, ve
Švýcarsku a v Turecku (dále jen „členský
stát“), nebo

2. využívá postup analytické technologie, která
během předcházejících 3 let nebyla nepřetr-
žitě využívána v souvislosti s daným analy-
tem nebo jiným parametrem na trhu v člen-
ských státech,

c) funkční způsobilostí souhrn vlastností diagnos-
tického zdravotnického prostředku in vitro sta-
novený výrobcem pro jím určený účel tohoto
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1) Směrnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. října 1998 o diagnostických zdravotnických pro-
středcích in vitro, ve znění nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1882/2003 ze dne 29. září 2003, nařízení
Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 596/2009 ze dne 18. června 2009 a směrnice Komise 2011/100/EU ze dne
20. prosince 2011.



diagnostického zdravotnického prostředku in
vitro.

§ 3

Obecné zásady

(1) Diagnostický zdravotnický prostředek in
vitro musí splňovat základní požadavky uvedené
v příloze č. 1 k tomuto nařízení (dále jen „základní
požadavky“), které se na konkrétní diagnostický
zdravotnický prostředek in vitro vztahují, a to s při-
hlédnutím k jeho určenému účelu.

(2) Základní požadavky se považují za splněné,
jestliže diagnostický zdravotnický prostředek in vi-
tro odpovídá příslušným harmonizovaným nor-
mám2). Za harmonizované normy se podle tohoto
nařízení považují i společné technické specifikace
pro diagnostické zdravotnické prostředky in vitro
podle § 6 (dále jen „harmonizované normy“).

(3) Při posuzování diagnostického zdravotnic-
kého prostředku in vitro z hlediska jeho elektromag-
netické kompatibility se nepostupuje podle nařízení
vlády, kterým se stanoví technické požadavky na vý-
robky z hlediska jejich elektromagnetické kompati-
bility3).

(4) Informace poskytované uživateli podle
bodu 15 přílohy č. 1 k tomuto nařízení jsou v českém
jazyce, pokud nejde o symboly uvedené v přílo-
ze č. 1 k tomuto nařízení nebo v příslušné harmoni-
zované normě.

(5) Při odebírání vzorků z lidského organismu
(dále jen „vzorky“) a při odběru a použití látek po-
cházejících z lidského těla se postupuje v souladu
s mezinárodní úmluvou o lidských právech a biome-
dicíně a etickými zásadami stanovenými Helsinskou
deklarací.

§ 4

Postupy posuzování shody

(1) Před uvedením diagnostického zdravotnic-
kého prostředku in vitro na trh, s výjimkou těch,
které jsou uvedeny v příloze č. 2 k tomuto nařízení

a diagnostického zdravotnického prostředku in vitro
určeného pro hodnocení funkční způsobilosti, po-
stupuje výrobce při opatřování označením podle pří-
lohy č. 3 k tomuto nařízení a vyhotoví písemné pro-
hlášení o shodě.

(2) U zdravotnického prostředku pro sebetes-
tování s výjimkou diagnostického zdravotnického
prostředku uvedeného v příloze č. 2 k tomuto na-
řízení a diagnostického zdravotnického prostředku
in vitro určeného pro hodnocení funkční způsobi-
losti, výrobce před vyhotovením písemného prohlá-
šení o shodě plní další požadavky stanovené v bodě 7
přílohy č. 3 k tomuto nařízení, nebo postupuje podle
odstavce 3 nebo 4.

(3) U diagnostického zdravotnického pro-
středku in vitro uvedeného v seznamu A v bodě 1
přílohy č. 2 k tomuto nařízení, s výjimkou zdravot-
nického prostředku určeného pro hodnocení funkční
způsobilosti, výrobce postupuje za účelem opatřo-
vání označením CE v souladu s § 4 podle

a) přílohy č. 4 k tomuto nařízení, nebo

b) přílohy č. 5 k tomuto nařízení společně s postu-
pem podle přílohy č. 7 k tomuto nařízení.

(4) U diagnostického zdravotnického pro-
středku in vitro uvedeného v seznamu B v bodě 2
přílohy č. 2 k tomuto nařízení, s výjimkou zdravot-
nického prostředku pro hodnocení funkční způsobi-
losti, výrobce postupuje za účelem opatřování ozna-
čením CE v souladu s § 4 podle

a) přílohy č. 4 k tomuto nařízení, nebo

b) přílohy č. 5 k tomuto nařízení společně s postu-
pem podle přílohy č. 6 nebo přílohy č. 7 k to-
muto nařízení.

(5) V případech zdravotnického prostředku
určeného pro hodnocení funkční způsobilosti vý-
robce postupuje podle přílohy č. 8 k tomuto nařízení
a před jeho uvedením na trh anebo do provozu vy-
pracuje písemné prohlášení stanovené přílohou č. 8
k tomuto nařízení. Tímto ustanovením nejsou do-
tčeny předpisy týkající se etických hledisek při pro-
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2) § 4a zákona č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění
pozdějších předpisů.

3) § 2 odst. 2 nařízení vlády č. 616/2006 Sb., o technických požadavcích na výrobky z hlediska jejich elektromagnetické
kompatibility.



vádění studií hodnotících funkční způsobilost za
použití tkání nebo látek lidského původu.

(6) Při posuzování shody diagnostického zdra-
votnického prostředku in vitro výrobce, zplnomoc-
něný zástupce nebo notifikovaná osoba zohlední
výsledky všech posuzovacích a ověřovacích úkonů
provedených v případě potřeby v souladu s tímto
nařízením v mezistupních výrobního procesu.

(7) Postupy podle příloh č. 3, 5, 6 a 8 k tomuto
nařízení může namísto výrobce provést jeho zplno-
mocněný zástupce.

(8) Odchylně od odstavců 1 až 5 může Minis-
terstvo zdravotnictví na základě řádně odůvodněné
žádosti povolit na území České republiky uvedení na
trh a do provozu individuálního diagnostického
zdravotnického prostředku in vitro, pro který ne-
byl proveden postup podle odstavců 1 až 4 a jehož
použití je v zájmu ochrany zdraví.

(9) Výrobce po dobu 5 let po vyrobení posled-
ního diagnostického zdravotnického prostředku in
vitro uchovává prohlášení o shodě, technickou do-
kumentaci uvedenou v přílohách č. 3 až 8 k tomuto
nařízení, zprávy, certifikáty, popřípadě jiná rozhod-
nutí vyhotovená notifikovanými osobami a zpřístup-
ňuje je příslušným správním úřadům pro kontrolní
účely.

(10) Pokud výrobce není usazen v Evropské
unii, poskytuje na základě žádosti dokumentaci
podle odstavce 1 jeho zplnomocněný zástupce.

(11) Zahrnuje-li postup posuzování shody
účast notifikované osoby, pak výrobce, popřípadě
jeho zplnomocněný zástupce požádá o tuto účast
notifikovanou osobu s odpovídajícím rozsahem
autorizace.

(12) Notifikovaná osoba si může, je-li to řádně
odůvodněno, vyžádat jakékoliv informace nebo
údaje potřebné pro stanovení nebo zachování ově-
ření posouzení shody s ohledem na vybraný postup.

(13) Certifikáty vydané notifikovanou osobou
a jiná její rozhodnutí vydaná v souladu s přílohami
č. 3, 4 a 5 k tomuto nařízení jsou platné po dobu
nejdéle 5 let a mohou být prodloužena na základě
žádosti podané v době, na níž se obě strany dohodly

ve smlouvě podepsané oběma stranami, a to o dalších
5 let.

(14) Záznamy a korespondence týkající se po-
stupů podle odstavců 1 až 5 prováděných na území
České republiky se pořizují v českém jazyce, popří-
padě v jiném jazyce, schváleném notifikovanou oso-
bou.

(15) Ustanovení odstavců 1 až 14 se použije
přiměřeně na jakoukoli fyzickou nebo právnickou
osobu, která vyrábí prostředky v oblasti působnosti
tohoto nařízení a která, aniž je uvedla na trh, je uvádí
do provozu a používá je v rámci své profesionální
činnosti.

§ 5

Označení CE

(1) Diagnostický zdravotnický prostředek in
vitro, s výjimkou diagnostického zdravotnického
prostředku in vitro určeného pro hodnocení funkční
způsobilosti, který splňuje požadavky stanovené
tímto nařízením, se před uvedením na trh nebo do
provozu opatří označením CE, jehož grafickou po-
dobu stanoví přímo použitelný předpis Evropské
unie4).

(2) Pokud diagnostický zdravotnický prostře-
dek in vitro podléhá z dalších hledisek zvláštním
právním předpisům, které stanoví povinnost jej opa-
třit označením CE, vyjadřuje v takovém případě toto
označení, že diagnostický zdravotnický prostředek
in vitro je v souladu také s požadavky, které se na
něj vztahují podle těchto zvláštních právních před-
pisů.

(3) Jestliže však jeden nebo několik právních
předpisů po přechodnou dobu připouští, aby vý-
robce zvolil, kterými ustanoveními se bude řídit,
pak označení CE vyjadřuje shodu pouze s těmi práv-
ními předpisy nebo jejich ustanoveními, které vý-
robce použil. V tomto případě musí být v dokumen-
taci, upozorněních nebo návodech požadovaných
příslušnými právními předpisy, a přiložených k pří-
slušnému výrobku, uveden seznam použitých práv-
ních předpisů a dále směrnic, jak byly uveřejněny
v Úředním věstníku Evropské unie, jejichž poža-
davky byly těmito právními předpisy převzaty.
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4) Nařízení ES č. 765/2008, kterým se stanoví požadavky na akreditaci a dozor nad trhem týkající se uvádění výrobků
na trh a kterým se zrušuje nařízení EHS č. 339/1993.



(4) Označení CE se umístí viditelně, čitelně
a nesmazatelně na diagnostickém zdravotnickém
prostředku in vitro, pokud je to proveditelné
a vhodné, a dále v návodu k použití. Pokud je to
možné, umístí se označení CE i na obalu diagnostic-
kého zdravotnického prostředku in vitro, ve kterém
se prodává.

(5) K označení CE se připojí identifikační číslo
notifikované osoby, která je odpovědná za dodržení
postupu v souladu s pravidly uvedenými v přílohách
č. 3, 4, 6 a 7 k tomuto nařízení.

(6) Na diagnostický zdravotnický prostředek in
vitro, jeho obal nebo v návodu doprovázejícím diag-
nostický zdravotnický prostředek in vitro lze umístit
jiný znak za předpokladu, že jím není snížena vidi-
telnost ani čitelnost označení CE. Na diagnostický
zdravotnický prostředek in vitro nelze připojovat
značky a nápisy, které by mohly uvádět třetí osoby
v omyl, pokud jde o význam a tvar označení CE.

(7) Zdravotnický prostředek, který není opa-
třen označením CE, anebo nesplňuje požadavky to-
hoto nařízení nebo zákona o zdravotnických pro-
středcích, může být vystavován na veletrzích, výsta-
vách, při předváděcích akcích a jiných obdobných
akcích, za předpokladu, že viditelné označení jasně
upozorňuje, že tento prostředek nelze uvádět na trh
nebo do provozu, dokud nebude uveden do souladu
s tímto nařízením a se zákonem o zdravotnických
prostředcích; pro předvádění diagnostického zdra-
votnického prostředku in vitro nesmí být použit
vzorek odebraný od účastníka tohoto předvádění.

§ 6

Uvedení na trh a do provozu

(1) Na trh nebo do provozu může být zdravot-
nický prostředek uveden,

a) jestliže byla u něho stanoveným způsobem po-
souzena shoda jeho vlastností se základními po-
žadavky a výsledkem tohoto posouzení bylo
zjištění, že zdravotnický prostředek odpovídá
požadavkům tohoto nařízení a je-li správně
instalován, udržován a používán v souladu se
svým určeným účelem, je opatřen označením

CE, splňuje další požadavky uvedené v tomto
odstavci a v odstavcích 2 a 4, a výrobce vydal
o tom písemné prohlášení (dále jen „prohlášení
o shodě“), a

b) byly k němu přiloženy informace o jeho použití
v českém jazyce v souladu s tímto nařízením.

(2) Diagnostický zdravotnický prostředek in
vitro je po uvedení na trh sledován Státním ústavem
pro kontrolu léčiv (dále jen „Ústav“) z hlediska jeho
bezpečnosti a kvality v souladu se zákonem o zdra-
votnických prostředcích.

(3) Ustanovení odstavců 1 až 2 se vztahují rov-
něž na diagnostický zdravotnický prostředek in vitro
poskytnutý pro hodnocení funkční způsobilosti la-
boratořím nebo jiným osobám, které splňují poža-
davky stanovené v § 4 odst. 5 a v příloze č. 8 k to-
muto nařízení.

§ 7

Společné technické specifikace

(1) Společné technické specifikace stanoví

a) kritéria pro hodnocení a přehodnocení funkční
způsobilosti diagnostických zdravotnických
prostředků in vitro, podmínky pro uvolňování
výrobních šarží,

b) referenční metodiky a referenční materiály,

a to u diagnostických zdravotnických prostředků in
vitro uvedených v bodě 1 přílohy č. 2 k tomuto na-
řízení, a kde je to nutné, u diagnostických zdravot-
nických prostředků in vitro uvedených v bodu 2 pří-
lohy č. 2 k tomuto nařízení.

(2) Společné technické specifikace lze v odůvod-
něných případech při návrhu a výrobě diagnostic-
kých zdravotnických prostředků in vitro nahradit
jiným řešením, kterým se dosáhne přinejmenším
stejné úrovně bezpečnosti a kvality diagnostických
zdravotnických prostředků in vitro.

(3) Společné technické specifikace jsou stano-
veny v rozhodnutí Evropské komise o společných
technických specifikacích pro diagnostické zdravot-
nické prostředky in vitro5).
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5) Rozhodnutí Komise 2002/364/EU ze dne 7. května 2002 o společných technických specifikacích pro diagnostické
zdravotnické prostředky in vitro, ve znění rozhodnutí Evropské komise 2009/886/ES ze dne 27. listopadu 2009
a rozhodnutí Evropské komise 2011/869/EU ze dne 20. prosince 2011.



§ 8

Notifikovaná osoba

(1) Při autorizaci právnických osob podle zá-
kona o technických požadavcích na výrobky se
uplatňují požadavky stanovené v příloze č. 9 k to-
muto nařízení. Právnické osoby, které splňují krité-
ria stanovená v příslušných harmonizovaných nor-
mách, se považují za osoby splňující příslušná mini-
mální kritéria nutná k pověření notifikované osoby.

(2) Notifikovaná osoba a výrobce nebo jeho
zplnomocněný zástupce na základě dohody stanoví
lhůty pro dokončení hodnotících a ověřovacích čin-
ností uvedených v přílohách č. 3 až 7 k tomuto na-
řízení.

(3) Pokud notifikovaná osoba zjistí, že výrobce
nesplnil příslušné požadavky tohoto nařízení nebo je
nadále neplní, nebo pokud certifikát neměl být vy-
dán, notifikovaná osoba, s přihlédnutím k zásadám
přiměřenosti, pozastaví, odejme nebo omezí použití
certifikátu, který vydala, s výjimkou případů, kdy
výrobce zajistil shodu s těmito požadavky zavede-
ním odpovídajících nápravných opatření. V případě
pozastavení, odnětí nebo jakéhokoli omezení certifi-
kátu nebo v případech, kdy může být nutný zásah
Úřadu pro technickou normalizaci, metrologii
a státní zkušebnictví (dále jen „Úřad“), notifikovaná
osoba o této skutečnosti informuje Úřad. Úřad uvě-
domí ostatní členské státy a Komisi.

(4) Notifikovaná osoba informuje Úřad o všech
vydaných, změněných, doplněných, pozastavených,
odňatých nebo odmítnutých certifikátech a uvědomí
také ostatní notifikované osoby o pozastavených,

odňatých nebo odmítnutých certifikátech a na požá-
dání o vydaných nebo zamítnutých certifikátech.
Notifikovaná osoba též na požádání zpřístupní
veškeré další příslušné informace o vydaných certifi-
kátech.

(5) Notifikovaná osoba poskytne Úřadu na po-
žádání veškeré podstatné informace a dokumenty,
včetně rozpočtových dokumentů umožňující ově-
ření shody s kritérii stanovenými v příloze č. 9 k to-
muto nařízení.

§ 9

Přechodná ustanovení

(1) Diagnostický zdravotnický prostředek in
vitro uvedený na trh přede dnem nabytí účinnosti
tohoto nařízení podle dosavadních právních před-
pisů se považuje za diagnostický zdravotnický pro-
středek in vitro uvedený na trh v souladu s tímto
nařízením.

(2) Autorizované a notifikované osoby pově-
řené k činnostem při posuzování shody podle naří-
zení vlády č. 453/2004 Sb., ve znění pozdějších před-
pisů se považují za autorizované a notifikované oso-
by pověřené k činnostem při posuzování shody po-
dle tohoto nařízení.

§ 10

Účinnost

Toto nařízení nabývá účinnosti dnem 1. dubna
2015.

Předseda vlády:

Mgr. Sobotka v. r.

Ministr zdravotnictví:

MUDr. Němeček, MBA, v. r.
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