Abstrakt

Tato rigordézni prace se zabyva stietem zajmu na volném pohybu zdravotnickych
prostiedkli se zdjmem na ochran¢ zdravi a bezpecnosti. D¢li se do dvou hlavnich Casti, pficemz
prvni ¢ast je zamétena na pre-market tazi, tedy na fazi pred uvedenim zdravotnického prostiedku
na trh. Prvni ¢ast sestdva ze dvou kapitol, ve kterych je popsan historicky vyvoj regulace
zdravotnickych prostiedki a jeho oddéleni od regulace 1é¢ivych ptipravki, a dale zptisob, jakym
se zdravotnické prostfedky dostavaji na trh, co vS§e musi splnit, aby mohly byt voln¢ obchodovany
napfi¢ clenskymi staty. V této Casti je feSena zejména otdzka, zda toto oddéleni (tedy odklon od
tzv. ,,starého pristupu* k ,,novému pristupu), bylo krokem spravnym smérem nebo ,,historickou
chybou*. Je zde dikladné rozebran systém CE certifikace zdravotnickych prostiedkl zaloZzeny na
participaci externich auditori — ozndmenych subjektii. Druhd ¢ast prace je vénovana post-market
fazi (po uvedeni zdravotnického prostfedku na trh). Pozornost je zaméfena na dva ,uzlové
probléemy*, tedy na oblasti, ve kterych v praxi dochazi ke kolizi zajmu na volném pohybu se
zdjmem na ochranu zdravi a bezpecnosti, a to na hrani¢ni vyrobky a paralelni obchod (konkrétné
na problémy spojené s piebalovanim, pfeznaCovanim a pieklady informaci poskytnutych
vyrobcem). V této Casti je zmapovéana a zanalyzovana judikatura SDEU tykajici se volného

pohybu zdravotnickych prostredkd.

V praci je porovnavana jednak soucasna evropska pravni Giprava regulace zdravotnickych
prosttedkll (smérnice 93/42/EHS, smérnice 90/385/ES a smérnice 98/79/ES) s novou evropskou
pravni Upravou (nafizeni 2017/745 uc¢inné od 26. kvétna 2021 a nafizeni 2017/746 G€inné od
26. kvétna 2022) a jednak pravni tprava zdravotnickych prostredki a 1€civych piipravkil. Zavérem
tohoto srovnani je, Ze nova evropska nafizeni pfinasi fadu institutli, které mohou mit pozitivni
dopad na posileni ochrany zdravi a bezpec¢nosti. Zaroveil je vSak upozornéno na skutecnost, ze
problémem stavajici regulace nejsou nedostatecné ptisné pozadavky, ale jejich neefektivni
kontrola a vymahani, a to jak v pre-market, tak v post-market fazi. S ohledem na zévazné
nedostatky stavajiciho systému CE certifikace, zalozeného na participaci povétsinou soukromych
ozndmenych subjektd, je de lege ferenda navrZzeno opusSténi tohoto systému a navriceni se
k principtim starého pfistupu a zavedeni ex ante registrace zdravotnickych prostiedkli po vzoru
registraci 1éCivych ptipravki. Jak je popsano v rigordzni praci, toto feSeni by mj. napomohlo

k ,,yozmotani zminénych uzlovych problému.



