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Uvod

Zdravotnické prostredky predstavuji Sirokou Skalu vyrobkd od prostych néplasti, ptes
invalidni voziky, diabetické prouzky az po vysoce sofistikované piistroje jako jsou napt. CT ¢i
kardiostimulatory. Pomahaji 1écit a diagnostikovat onemocnéni, kompenzovat poranéni ¢i
zdravotni postizeni a mnohdy jsou na nich lidské zivoty zcela zavislé. Jsou ale rovnéz zbozim,
jehoz volny pohyb v ramci EU je v soucasné dobé zaloZen na tfech Smérnicich!, které budou
v blizké budoucnosti nahrazeny piimo aplikovatelnymi Natizenimi.> Jak Smérnice, tak Naiizeni
predstavuji harmonizacni opatfeni uréené k podpoie volného pohybu zdravotnickych
prostredki splitujicich pozadavky téchto predpisii, a to s cilem nahradit rlizné pravni a spravni
opatfeni platnd v jednotlivych clenskych statech EU, ktera tvoti piekézku volnému obchodu.
Zaroven je cilem téchto pfedpist ochrana zdravi a bezpecnosti pacientil a dalSich fyzickych osob,
pfi¢emZ za timto u¢elem mohou jednotlivé ¢lenské staty EU volnému pohybu zdravotnickych
prostiedkil branit. V rigor6zni praci se budu primarné zabyvat otazkou, za jakych podminek mitize
zdravotnicky prostiedek na uzemi EU volné cirkulovat a kdy naopak muze byt volny pohyb
zdravotnickych prosttedkti omezen z diivodu ochrany zdravi a bezpecnosti. Natizeni, na rozdil od
smérnic, predstavuji vys$si miru harmonizace, a tak je divodné predpokladat, Ze by tyto dva zajmy
mély byt 1épe vyvazeny, jelikoz jednotnd omezeni z divodu ochrany zdravi a bezpecnosti piisobi

mensi prekdzku volnému obchodu, nez kdyz si kazdy stat stanovi sva specificka omezeni.

Dal$im nosnym pilifem této rigorézni prace bude komparace zdravotnickych prostiedkii
s lécivymi pripravky. Oblast regulace zdravotnickych prostiedkd je dynamicky se rozvijejici
pravni oblasti, ktera dlouhd léta vyriistala ve stinu regulace 1é¢ivych piipravki. Z tohoto stinu
vystoupila aZ v poslednich n¢kolika dekadach. V kontrastu s [éCivymi ptipravky byla regulace
zdravotnickych prostfedki méné ptisnd, nicméné v poslednich letech dochézi postupné k jejimu
zptisiiovani, coz dokazuji mj. 1 nova evropska Nafizeni. A€ je jadrem této prace analyza regulace

zdravotnickych prostiedki, pro $ir§i kontext a lepSi pochopeni dané problematiky budu v ramci

! Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. &ervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich, v konsolidovaném znéni;
smernice Evropského parlamentu (MDD) a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro, v konsolidovaném znéni (IVDD) a smérnice Rady ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovani pravnich
piedpist ¢lenskych stath tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedki, v konsolidovaném znéni
(AIDD).

2 Natizeni 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 zruseni smérnic Rady 90/385/EHS
a 93/42/EHS (MDR) pouzitelné od 26. kvétna 2021 a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne
5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti
Komise 2010/227/EU (IVDR) pouzitelné od 26. kvétna 2022.



této prace poukazovat na konceptudlni a regulatorni podobnosti a odliSnosti téchto dvou
ptibuznych kategorii vyrobki. Dalsim z dil¢ich cilti této prace je zanalyzovat dosavadni judikaturu
SDEU tykajici se volného pohybu zdravotnickych prostfedki, nebot’ se domnivam, ze komplexni

zmapovani této judikatury v praxi chybi.

Préci je mozno rozdélit do dvou hlavnich ¢asti. Prvni ¢ast se bude zabyvat tzv. pre-market
fazi, tedy tim, jakym zpusobem se zdravotnické prostfedky dostavaji na trh, co vSe musi splnit,
aby mohly byt voln¢ obchodovany napfti¢ clenskymi staty EU. V prvni kapitole bude popsan vyvoj
pravni regulace zdravotnickych prostiedkl a jeho oddéleni od pravni regulace 1é¢ivych ptipravki.
V druhé kapitole je popsan zpusob, jakym se zdravotnické prostredky a 1éCivé pripravky uvadeji
na trh. V téchto dvou kapitolach se budu zejména zabyvat otazkou, zda toto oddé€leni, pokud jde
o koncepci uvedeni zdravotnickych prostiedkii a 1é¢ivych piipravkd na trh®, bylo krokem

spravnym smérem nebo ,,historickou chybou.

Druh4 cast bude vénovana post-market fazi, tedy moznostem omezeni volného pohybu
zdravotnickych prostiedki po jejich uvedeni na trh EU. Cilem této prace neni pokryt celou
problematiku regulace zdravotnickych prostiedkti. Namisto toho ve druhé ¢asti prace zamétim
pozornost na dva ,uzlové probléemy*, a to na problematiku hrani¢nich vyrobkl (tj. pfibuzné
kategorie vyrobkd, které sdileji se zdravotnickymi prostiedky urcité spolecné rysy) a paralelniho
obchodu (konkrétné na problémy vznikajici v souvislosti s pfebalovanim a pieznacovanim
zdravotnickych prostfedkli a pifi prekladu pfiloZzenych informaci). Tyto uzlové problémy jsem

vybrala na zékladé€ nasledujicich kritérii:

(1) u daného tématu dochazi ke stfetu z4jmu na volném pohybu zdravotnickych
prostiedkill a zajmu na ochrané zdravi a bezpecnosti,

(2) danym tématem se v minulosti zabyval SDEU, a

3) u daného tématu dospél v minulosti Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL), organ
dozoru nad trhem se zdravotnickymi prosttedky, k odliSnému postoji nez SDEU ve

sv¢ judikatufte.

V ramci kazdé kapitoly se budu vénovat soucasné pravni upravé (a to jak na evropské, tak
na vnitrostatni urovni), relevantni judikature SDEU a zplsobu, jak se s danou problematikou

vypoiadal evropsky zakonodarce v Natizenich. Vzdy bude zaroven poukazovdno na urcité

3 Zatimco 1é¢ivé piipravky zistaly regulovany v rameci tzv. starého p¥istupu, regulace zdravotnickych prostiedkii byla
podfazena pod tzv. novy piistup (k témto pojmim viz podkapitoly 1.1. a 1.2.).



podobnosti arozdily s koncepciregulace léCivych piipravka. Zavér kazdé kapitoly bude
obsahovat diskusi, kde budou uvedeny nosné myslenky a dopliujici poznamky k dané

problematice.

Co se ty¢e metodologie, primarné¢ budu pouzivat metodu komparativni. Srovnavat budu
jednak stavajici pravni rdmec dle Smérnic s budouci pravni Gpravou zakotvenou v Natizenich
a jednak pravni Gpravu zdravotnickych prosttedka a 1éCivych piipravki. Vyuzivat budu rovnéz
metodu analytickou. Budu analyzovat, jakym zptisobem a zda viibec byla tato témata feSena ve
Smérnicich a jakym zplisobem je dany problém upraven v Natizenich, zda byl (ve srovnéani
s ptedchozi pravni upravou) upiednostnén zajem na volném pohybu zbozi nebo zdjem na ochrané
zdravi a bezpecnosti, i zda se podafilo najit rovnovahu mezi témito leckdy protichtidnymi zajmy.
Dale budu v praci pouzivat metodu popisnou, jelikoz oblast zdravotnickych prostfedkii neni
tématem vSeobecné znamym, a proto je potieba vysvétlit zakladni terminologii a principy, na nichz

regulace zdravotnickych prostiedkd spociva.

Na rozdil od oblasti 1é¢ivych piipravki, oblast zdravotnickych prostiedkli doposud neni
natolik pravné probadana a neexistuje mnoho kniznich publikaci, které by se vénovaly vyhradné
zdravotnickym prostiedkiim. Vychazet proto budu zejména z odbornych ¢lankl a samoziejmé ze
sekundarni legislativy, judikatury SDEU a interpretacnich dokumentt publikovanych Evropskou
komisi. Co se tyce Ceskych zdroji, budu primarné Cerpat z odbornych publikaci a piispévkl
Jakuba Krale, ktery se problematice regulace zdravotnickych prostfedki dlouhodobé vénuje,
zejména z pohledu narodni legislativy. Na rozdil od néj se vSak budu snaZit na problematiku
nahliZzet vice z perspektivy evropského prava. Dale budu hojné cerpat z dokument Statniho

tistavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) a informaci zvefejnénych na jeho internetovych strankach.



1. Vyvoj pravni ipravy zdravotnickych prostredki

Pro zasazeni tématu do SirSiho kontextu je tfeba nejprve ve strucnosti popsat, jakym
zpusobem se vyvijela evropskd technicka harmonizace, do jejihoz rdmce spadd i1 oblast
zdravotnickych prostfedkt. V této kapitole je tak nejprve pojednano o tom, jak se pfistup
k technické harmonizaci vyvijel v Case, dale je vénovana pozornost soucasné pravni Upraveé

lozené , WSv-4 roow . roow bud P 1 d ickveh
zalozené na systému tfi Smérnic® a v zaveéru je nastinéna budouci regulace zdravotnickyc

prostiedk, jejimiz zakladnimi stavebnimi kameny budou dvé piimo aplikovatelna Natizeni®.

1.1. Stary pFistup

Jak znamo, piekazky volného pohybu zbozi mohou byt bud’ fiskalniho (tedy cla a opatieni
s rovnocennym ucinkem) nebo kvantitativniho charakteru (kvoty a opatieni s rovnocennym
G¢inkem).® Zatimco cla a kvéty se podatilo odstranit jiZz v roce 1968, odstranéni opatieni s u¢inkem
rovnocennym cliim a kvotam a sbliZzeni narodnich ptedpist se staly stfedobodem dalSiho usili

o dosazeni volného pohybu zboZi a jednotného evropského trhu.’

Jednu z hlavnich ptfekaZek dosaZeni jednotného vnitiniho trhu EU piedstavovaly rizné
pozadavky stanovené vnitrostatnimi piedpisy jednotlivych Elenskych stati. Zvlast vyznamny
problém piedstavovala existence narodnich technickych piedpisti a norem.® Jednotlivé ¢lenské
staty za jejich pomoci chranily vyrobce a narodni trh proti konkurenci z jinych statii, nebot’ ta byla

nucena prizplisobit vyrobu exportovaného zbozi technickym pozadavkiim statu dovozu.’

4 Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich, v konsolidovaném znéni;
smérnice Evropského parlamentu (MDD) a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro, v konsolidovaném znéni (IVDD) a smérnice Rady ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovani pravnich
predpisi ¢lenskych stath tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkt, v konsolidovaném znéni
AIDD).
g Nafizc)eni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS
a 93/42/EHS (MDR) pouzitelné od 26. kvétna 2021 a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne
5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti
Komise 2010/227/EU (IVDR) pouzitelné od 26. kvétna 2022.
¢ Viz napf. FRANKEL, Christian; GALLAND, Jean-Pierre. Market, regulation, market, regulation. In: EURAS
Proceedings 2015: The Role of Standards in Transatlantic Trade and Regulation. Verlagshaus Mainz, 2015. s. 115-
128.
"MACIEWSKI, Mariusz. RATCLIFF, Christina. Free movement of goods. In europarl.europa.eu [online]. [cit. 2019-
09-06]. Dostupné z: http://www.europarl.europa.eu/factsheets/en/sheet/38/free-movement-of-goods.
8 Bila kniha Komise o dotvofeni vnitiniho trhu identifikovala rozdily mezi €lenskymi staty v regulaci jednotlivych
vyrobki jako hlavni piekazku volného pohybu zbozi. EVROPSKA KOMISE. Dotvofeni vnitiniho trhu — bila kniha
Komise  Evropské radé, 1985. In  eur-lex.europa.ecu [online]. [cit.  2021-05-07].  Dostupné
z: https://europa.eu/documents/comm/white_papers/pdf/com1985 0310 _f en.pdf.
9 MULLER, Thomas. Harmonizace technickych pozadavki na vyrobky, 2006. In mpo.cz [online]. [cit. 2019-09-06].
Dostupné z: https://www.mpo.cz/dokument6175.html.
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Harmonizace technickych pozadavkii na vyrobky se v nasledujicich letech stala jednou z priorit.
Pti odstranéni technickych bariér byla kli¢ova otazka, jakym zptisobem dosahnout pln€ funkéniho
jednotného evropského vyrobkového trhu pii zachovani kone¢né odpovédnosti ¢lenskych statl ve
vztahu ke spolecenskym cilim (jako je ochrana zdravi a bezpecnosti). Pivodni piistup vychazel
z tradicniho zptsobu, jakym zdkonodarci cClenskych stati vypracovavaly technické pravni
predpisy zachézejici do velkych detaill, coz bylo zpravidla zapficinéno nedostatecnou divérou
v diislednost regulovanych subjektli v otazkdch veiejného zdravi a bezpecnosti.!® Tento
ambiciézni harmonizacni program, ktery se Evropska komise pokousSela napliiovat vice nez
patnact let, se vSak ukézal jako pfiliS t€Zkopadny a nezvladatelny. Bylo vynalozeno extrémné
vysoké mnozstvi energie statnich Grednikti a odbornikti a obrovskeé usili k ptipraveé nékolika malo
smérnic, pficemz mnoho z téchto smérnic se soustfedilo pouze na specifické technické aspekty
vyrobki a nefesilo viechny problémy spojené se vstupem vyrobku na trh.!! Vyvstala tak potfeba
hledat jiné feSeni. Jako alternativa k tomuto ,.,starému pristupu* (old approach) byl v poloviné
osmdesatych letech minulého stoleti koncipovan tzv. ,,novy pristup® (new approach) k technické
harmonizaci a standardizaci'?, jehoZ cilem bylo akcelerovat harmoniza¢ni a standardiza¢ni
procesy pfi souasném zajisténi vétsi flexibility pro mozné inovace a snazsiho piistupu na trh.!® Je
vSak tfeba doplnit, ze pro n¢které skupiny vysoce rizikovych vyrobkl se stary ptistup ukéazal jako
opodstatnény, a proto tento tradi¢ni systém zavaznych ptedpisii s podrobnymi specifikacemi ztstal
zachovan. Tyto smérnice, zpravidla oznacované jako ,,sektorové®, plati napf. pro 1é€ivé ptipravky,
motorova vozidla, potraviny a chemické latky. Timto zplisobem je regulovano cca 35 %

vyrobkového trhu.!'

Pti koncipovani nového pfistupu k technické harmonizaci sehridla vyznamnou roli

judikatura SDEU, konkrétné judikét ve véci Cassis de Dijon’”, ktery je dobie znAmy zejména diky

10 EVROPSKA KOMISE. Sdéleni Komise: ,,Modra piirucka® k provadéni pravidel EU pro vyrobky 2016 (2016/C
272/0) In ec.europa.eu [online]. [cit. 2021-05-07]. Dostupné z: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=
CELEX%3A52016XC0726%2802%29.

" PELKMANS, Jacques. The new approach to technical harmonization and standardization. Journal Common Market
Studies ¢. 25/3, 1987, s. 251.

12 Viz Usneseni Rady 85/C/136/01 ze dne 7. kvétna 1985 o novém piistupu k technické harmonizaci a normalizaci.
13 PELKMANS, Jacques. The new approach to technical harmonization and standardization, 1987, s. 249.

4 URAD PRO TECHNICKOU NORMALIZACI, METROLOGII A STATNI ZKUSEBNICTVT. K vnitinimu trhu
Evropské unie. Sbornik dokumentti technické harmonizace. Novy piistup a globalni ptistup. Praha, cerven 2004
Svazek €. 4. In unmz.cz [online]. [cit. 2019-09-20]. Dostupné z: http://www.unmz.cz/sborniky_th/04/0400.pdf.
VEBER, Jaromir. Rizeni jakosti a ochrana spotiebitele. 2., aktualiz. vyd. Praha: Grada, 2007. ISBN 978-80-247-1782-
1. s. 45. PELKMANS, Jacques. The new approach to technical harmonization and standardization, 1987, s. 249.

15 Rozsudek SDEU ze dne 20. tnora 1979 ve véci Rewe-Zentral AG v. Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein,
120/78, ECLI:EU:C:1979:42.
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své diilezité iloze pfi prosazovani zasady vzajemného uznavani'® v neharmonizovanych oblastech.
SDEU zde totiz konstatoval, ze ¢lenské staty mohou zakaz nebo omezeni uvadéni vyrobki u jinych
Clenskych statli odGvodnit pouze s odkazem na nesoulad se zakladnimi (,kategorickymi‘)
pozadavky.!” Z toho lze dovodit, Ze nedodrZeni jinych nez zakladnich poZadavkil nemiize byt
davodem pro omezeni uvedeni vyrobku na trh, proto nemusi byt jiné nez zakladni pozadavky
uvedeny v harmonizacnich pravnich ptfedpisech EU. To otevielo dvefe novému pfistupu
a naslednym tivahdm o tom, co ptfedstavuje zakladni pozadavky a jakym zptisobem by mély byt

zformulovany.'®

1.2. Novy pristup a globalni piistup

Novy pfistup je zalozen na nékolika zakladnich zasadach. Harmonizace pravnich piedpist
musi byt omezena na pfijimani zdkladnich pozadavkll nezbytnych pro zajisténi bezpecnosti
vyrobkd, popt. dalSich hledisek vetejné ochrany. Pfi splnéni téchto zdkladnich pozadavki je
vyrobku umoznén volny pohyb v ramci EU. Podrobné technické specifikace, jejichz implementaci
zarucuje splnéni zdkladnich pozadavkl smérnic, jsou upraveny evropskymi harmonizovanymi
technickymi normami. Harmonizované technické normy jsou pravné nezdvazné. Vyrobce tak ma
moznost volby, zda bude postupovat podle harmonizovanych norem nebo zda si zavede vlastni
postupy. Dodrzovéani harmonizovanych norem vSak poskytuje vyrobeiim jistotu, Ze pii jejich fadné
implementaci budou splnény pozadavky ptisluSnych norem — plati zde tzv. ptfedpoklad shody. Jak
konstatoval SDEU, skute¢nost, Ze vyrobek splituje technické pozadavky definované ptislusnou
harmonizovanou technickou normou, umoznuje se domnivat, Ze vyrobek napliuje zakladni
pozadavky obsazené ve smérnici. Z toho vyplyva, Ze doteny vyrobek mize byt uveden na trh
a volné se pohybovat v ramci EU jakoZ i byt volné pouzivan na uzemi vSech ¢lenskych stati

a Clenské staty nemohou na tyto vyrobky klast dalsi poZadavky tykajici se pristupu na trh a jejich

16 Vyrobky vyrobené nebo uvedené na trh v souladu s pravnimi pfedpisy v jednom &lenském staté se smi volné
pohybovat po celé EU, pokud tyto vyrobky dosahuji urovné ochrany rovnocenné Urovni ochrany stanovené ¢lenskym
statem urceni. V piipad¢ neexistence harmonizacni pravni upravy, ¢lenské staty mohou na svém tizemi pfijimat vlastni
pravni piedpisy, které vSak musi respektovat clanky 34—36 SFEU tykajici se volného pohybu. Zasada volného pohybu
vyznamnou mérou pfispiva k volnému pohybu zbozi, nicmén¢ nemize sama o sob¢ vyiesit vS§echny problémy, ai dnes
existuji oblasti, které je potfeba harmonizovat, jak naznacuje tzv. Montiho zprava zkveétna 2010. Blize viz
EVROPSKA KOMISE. Sdéleni Komise: ,,Modra piiru¢ka® k provadéni pravidel EU pro vyrobky 2016 (2016/C
272/0), s. 7. In ec.europa.eu [online]. [cit. 2021-05-07]. Dostupné =z: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A52016XC0726%2802%29.

17 Rozsudek SDEU ze dne 20. tinora 1979 ve véci Rewe-Zentral AG v. Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein,
120/78, ECLI:EU:C:1979:42, bod 8.

'8 EVROPSKA KOMISE. Sdéleni Komise: ,,Modra piirucka® k provadéni pravidel EU pro vyrobky 2016 (2016/C
272/0), s. 7. In ec.europa.eu [online]. [cit. 2021-05-07]. Dostupné z: https://eur-lex.europa.cu/legal-content/
CS/TXT/?uri=CELEX%3A52016XC0726%2802%29.
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pouziti na jejich tizemi." V piipadé zavedeni vlastnich postupt musi byt vyrobce schopen soulad
se smérnicemi prokazat.’>! Pelkmans shrnuje novy piistup do jedné véty jako vazny pokus
o dosazeni koherence mezi rozlicnymi pravnimi fady jednotlivych ¢lenskych statti kombinovanim
uplné harmonizace dotenych cilti (bezpecnost, ochrana zdravi apod.) s flexibilnim piistupem
k prostfedkim, kterymi ma byt vyty&enych ciltt dosaZeno (standardizace).?? Jinymi slovy, vyrobci
musi docilit toho, aby jejich vyrobky byly ve shodé se zakladnimi pozadavky stanovenymi pravem
EU, pfiCemz je na jejich uvazeni, jakym zplsobem toho docili (zda pouziji harmonizované

technické normy nebo zvoli jiné (vlastni) feSent).

V roce 1989 byl predstaven tzv. globalni pfistup?, ktery vSak novy piistup nenahrazoval,
ale pouze dopliioval o obecné principy tykajici se posuzovani shody pro regulované i neregulované
oblasti. Globalni pfistup byl nasledné aktualizovan a nahrazen rozhodnutim 93/465/EHS?*, které
obsahovalo obecné pokyny a podrobné postupy (tzv. moduly) pro posuzovani shody, které mély
byt zapracovany do harmoniza¢nich smérnic. Vyrobek, u né¢hoz byla prok4dzana shoda s pozadavky
stanovenymi piisluSnou smérnici ¢i smérnicemi, je opatien oznadenim CE a mulze se volné
pohybovat po evropském trhu. Na zaklad¢ nového a globalniho pfistupu bylo pfijato celkem 27
smérnic, vcetné tii smérnic tykajicich se zdravotnickych prostiedkl, kterym se budu vénovat

v nasledujici podkapitole.?®

1.3. Novy legislativni ramec

Na konci 90. let minulého stoleti zapocala Evropska komise uvazovat o revizi nového

ptistupu. Nasledné byl zahdjen konzultacni proces, v jehoZ ramci se dosahlo konsensu ohledné

19 Rozsudek SDEU ze dne 27. fijna 2016 ve véci James Elliott Construction Limited v. Irish Asphalt Limited,
C-613/14, ECLI:IEU:C:2016:821, bod 41. Rozsudek SDEU ze dne 21. fijna 2010 ve véci Latchways plc a Eurosafe
Solutions BV v. Kedge Safety Systems BV a Consolidated Nederland BV, C-185/08, ECLI: EU:C:2010:619, bod 31.
Uvedené rozsudky se tykaly stavebnich vyrobki, zavéry Ize nicméné aplikovat i na oblast zdravotnickych prostiedkd.
20 Usneseni Rady 85/C/136/01 ze dne 7. kvétna 1985 o novém piistupu k technické harmonizaci a normalizaci.

2l URAD PRO TECHNICKOU NORMALIZACI, METROLOGII A STATNI ZKUSEBNICTVI] K vnitinimu trhu
Evropskeé unie. Sbornik dokumentt technické harmonizace. Novy pfistup a globalni pfistup, 2004, s. 11.

22 PELKMANS, Jacques. The new approach to technical harmonization and standardization, 1987, s. 257.

23 Usneseni Rady 90/C 10/01 ze dne 21. prosince 1989 o globalnim piistupu k posuzovani shody.

24 Rozhodnuti Rady 93/465/EHS ze dne 22. &ervence 1993 o modulech pro riizné fize postupti posuzovani shody
a o pravidlech pro pfipojovani a pouzivani oznaceni shody CE, které jsou urceny k pouziti ve smérnicich technické
harmonizace.

nicméné diky Siroké plisobnosti smérnic pfijatych v rdmci nového piistupu maji z volného pohybu prospéch cela
primyslova odvétvi. EVROPSKA KOMISE. Sdéleni Komise: ,,Modra piirucka® k provadéni pravidel EU pro
vyrobky 2016 (2016/C 272/0), s. 9. In ec.europa.eu [online]. [cit. 2021-05-07]. Dostupné z: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A52016XC0726%2802%29.
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potieby aktualizace. Hlavnim negativem se ukdzala byt skutecnost, ze piijimana pravni Gprava
méla podobu velmi abstraktnich smérnic nasledné konkretizovanych interpretacnimi dokumenty
¢i technickymi normami, jez vSak postradaly pravni zdvaznost a faktickou vynutitelnost. Jako dalsi
problém lze oznacit proces transpozice téchto smérnic a jejich nasledné aplikace, resp. aplikace

transponovanych vnitrostatnich pravnich predpist.?®

V roce 2008 byl predstaven novy legislativni ramec (new legislative framework), ktery
zménil koncepci piistupu vyrobki na trh.?” Oproti harmoniza¢nim pravnim predpisim vydanym
v ramci nového a globalniho ptistupu, které kladly diraz zejména na ,,uvedeni na trh* (tj. na prvni
dodani zbozi na trh EU), novy legislativni ramec se daleko vice sousttedi na ,,doddni na trh*, tedy
na to, co se s vyrobkem dé&je poté, co se dostal do distribu¢niho fetézce. 2® Pozornost se tak
ptesunula z pre-market faze do post-market taze. S timto posunem souvisi i vyznamna zména
v oblasti dozoru nad trhem, coz se promitlo do koncepce pravnich piedpisi EU. Zatimco
v minulosti byly v zdsad¢ zaméteny na stanoveni pozadavki souvisejicich s vyrobkem, které musi
byt splnény pti uvedeni ptedmétného vyrobku na trh, nyni je kladen stejny diiraz zachovani téchto

pozadavki po cely Zivotni cyklus vyrobku.?’

Vramci nového legislativni rdmce bylo doposud pfijato 23 pravnich predpist.®
Zajimavym trendem je, Ze zatimco dle nového ptistupu byly pfijimany vyhradn€ smérnice, které
bylo potieba implementovat do pravnich fadi jednotlivych ¢lenskych stati, v poslednich nékolika
letech byla pfijimana vyhradné pfimo aplikovatelna nafizeni, mezi nimi i dvé nafizeni tykajici se
zdravotnickych prostiedkli. Tim dochazi k vétsi unifikaci pravnich predpist v danych oblastech,

coz usnadnuje volny pohyb danych vyrobki.

26 Ibid.

27 Novy legislativni ramec sestava ze i legislativnich aktii: Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 765/2008
ze dne 9. Cervence 2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkt na
trh a kterym se zrusuje natizeni (EHS) €. 339/93; Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES ze dne
9. cervence 2008 o spole¢ném rameci pro uvadéni vyrobkd na trh a o zruseni rozhodnuti Rady 93/465/EHS a Natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 764/2008 ze dne 9. Cervence 2008, kterym se stanovi postupy tykajici se
uplatiiovani nékterych vnitrostatnich technickych pravidel u vyrobkt uvedenych v souladu s pravnimi pfedpisy na trh
v jiném Clenském state a kterym se zruSuje rozhodnuti ¢. 3052/95/ES.

28 EVROPSKA KOMISE. Sdéleni Komise: ,,Modra ptirucka“ k provadéni pravidel EU pro vyrobky 2016 (2016/C
272/0), s. 9-10. In ec.europa.eu [online]. [cit. 2021-05-07]. Dostupné z: https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A52016XC0726%2802%29.

2 Ibid, s. 10.

30 Aktualni seznam lze nalézt na strankach Evropské komise: https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-
legislative-framework en.
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1.4. Soucasna pravni uprava dle Smérnic

Historie regulace zdravotnickych prostfedk v EU saha do 70. let minulého stoleti. V tomto
obdobi panovaly velké rozdily mezi jednotlivymi ¢lenskymi staty. Regulace zdravotnickych
prostiedkti byla z velké Casti zalozena na farmaceutické legislativé upravujici primarné 1€civé
pripravky. Kazdy stat si zaroven dlazdil vlastni cestu co se tyCe irovné ochrany vetejného zdravi
a bezpecnosti.’! Pred rokem 1990 existovala samostatna regulace zdravotnickych prostiedki

pouze ve Francii, Némecku, Velké Britanii a USA >

Jak jiz bylo uvedeno, patei evropské regulace tvofi v soucasné dob¢ tii Smérnice. Prvni
znich (AIDD) byla pfijata vroce 1990 a upravovala aktivni implantabilni zdravotnickeé
prostiedky. Do této kategorie patii zdravotnické prosttedky, jejichz ¢innost je zavisla na zdroji
elektrické ¢i jiné energie, které jsou urceny k ¢astecnému ¢i uplnému zavedeni do lidského téla,
a které maji po provedeném zakroku ziistat na mist&.>* Typickym piikladem je kardiostimulator ¢i
implantabilni defibrilator. V roce 1993 doslo k pfijeti MDD regulujici oblast tzv. obecnych
zdravotnickych prostiedkli. Tato smérnice mé velmi Sirokou pisobnost, pokryva drtivou vétsinu
zdravotnickych prostfedkd. A konecné, v roce 1998 byla publikovana IVDD obsahujici pravni
upravu diagnostickych zdravotnickych prosttedki in vitro (€asto oznaované jako ,./VD* — In Vitro
Diagnostics), tedy prostiedky uzivané pro diagnostiku vné lidského téla. Jako piiklad 1ze uvést

glukometry, diabetické prouzky, t€hotenské, ovulaéni a dalsi tzv. ,,selftesty.

Smérnice reflektuji novy piistup a vSechny jsou postaveny na stejnych principech. VSechny
tii zdlraziluji dileZitost vnitiniho trhu jako prostoru bez vnitfnich hranic, ve kterém je zajiStén
volny pohyb zbozi. Smérnice nezasahuji do pravomoci ¢lenskych stath pti spravé vlastnich
systémtl vefejného zdravotniho a nemocenského pojisténi. Clenské staty maji pouze povinnost pfi
pfijimani predpistt tykajicich se navrhovani, vyroby a baleni zdravotnickych prostfedki
respektovat zdkladni pozadavky stanovené Smérnicemi a nahradit veSkerou vnitrostatni
legislativu, ktera by byla v rozporu s ustanovenim Smérnic. Cilem Smérnic je harmonizace
narodni legislativy pfi soucasném zachovani nalezité urovné ochrany pacientt, uZivatelii a dalSich
fyzickych osob pied riziky spojenymi s jejich uzivanim. Veskera rizika, kterd mohou s pouzitim

téchto prostiedkil souviset, musi byt pfijatelnd v porovnani s jejich pfinosem pro pacienta

3 TSELIOU, Tasoula. Balancing protection of public health and safety with the free movement of goods in the EU
medical device sector: The case of ‘borderline products’ classification. 2015, s. 7.

32 ALTENSTETTER, Christa;, PERMANAND, Govin. EU regulation of medical devices and pharmaceuticals in
comparative perspective. Review of policy research, 2007, s. 30.

33 Clanek 1 odst. 2 pism. a) a b) AIDD.
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a odpovidat ,,vysoké urovni ochrany zdravi a bezpecnosti*‘. Zdravotnické prosttedky vSak musi byt
nejen bezpecné, ale i uc¢inné, tzn. ze musi slouzit uréenému ucelu stanovenému vyrobcem. Aby
byla zajiSténa bezpecnost a G€innost zdravotnickych prosttedkd, je nezbytné, aby byly pouzivany

v souladu s pokyny vyrobce uvedenymi zejména v navodu k jejich pouZiti.

Jak jiz bylo feCeno, Smérnice byly pfijaty vramci nového pfistupu. Stanovuji
technologicky neutralni zékladni technické pozadavky, jez maji garantovat bezpecnost a i€innost
(funk¢nost) zdravotnickych prostfedki a nechdvaji na vyrobcich, jakymi prostfedky toho
dosahnou. Pfi splnéni téchto zakladnich pozadavkli, mohou zdravotnické prostiedky volné
cirkulovat po celé EU. Smérnice vyzdvihuji potiebu pfijimat harmonizované technické normy,
jejichz prostiednictvim je mozné naplnit zékladni pozadavky Smérnic v praxi.>* 3

Transpozice Smérnic je v Ceské republice zaji§téna &tyfmi pravnimi piedpisy. Jednak je to
Zakon o zdravotnickych prostiedcich’®, ktery se vztahuje jak na obecné zdravotnické prostiedky,
tak na aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostfedky in
vitro. Déle pro kazdou z téchto kategorii bylo vydano nafizeni vlady (Nafizeni vlady ¢. 54/2015
Sb., Natizeni vlady ¢. 55/2015 Sb., Natizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.) obsahujici zejména zakladni
technické pozadavky na zdravotnické prostfedky, které byly prakticky doslovné pievzaty

z piislusnych Smérnic.

I3

Vedle smérnic existuji 1 soft law instrumenty, které souCasny pravni ramec dotvaieji. Jedna
se o dfive zminéné harmonizované technické normy a dale zejména interpretacni a doporucujici
dokumenty MEDDEV (MEDical DEVices) vydavané Evropskou komisi po konzultaci se zastupci
narodnich kompetentnich autorit, oznamenymi subjekty, primyslovymi asociacemi a dalSimi
zainteresovanymi stranami za udelem jednotné aplikace ustanoveni Smérmic v EUY’. Tyto

dokumenty maji pomoci zac¢astnénym stranam pii implementaci smérnic. Upravuji rlizné oblasti

34 Preambule Smérnic.

35 CHAL, John. Regulation of medical devices in the European Union. Journal of Legal Medicine &. 21/4, 2000, s. 537-
556.

36 Zakon ¢&. 268/2014 Sb., zdravotnickych prostiedcich a 0 zméné zakona &. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve
znéni pozdejsich predpist.

37 Rozsudek SDEU ze dne 7. prosince 2017 ve véci Syndicat national de !'industrie des technologies médicales
(Snitem), Philips France v. predseda viady, Ministre des Affaires sociales et de la Santé (ministr pro socialni véci

a zdravotnictvi), C-329/16, ECLI:EU:C:2017:947, bod 33.
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regulace zdravotnickych prostiedkt (napt. klinické hodnoceni, vigilance, sledovani po uvedeni na

trh, interpretace riiznych definic) a jsou revidovany dle potieby.®

Povaha harmonizovanych technickych norem jiz byla diskutovana vyse, otdzka zdvaznosti
dokumenti MEDDEYV si rovnéZ zaslouzi pozornost. Nazory na zdvaznost téchto dokumentl se
lisi. Singh uvadi, ze dokumenty MEDDEYV jsou zavazné pro ¢lenské staty EU na zaklad¢ zésady
loajalni spoluprace zakotvené v ¢lanku 4 odst. 3 SEU.* Chowdhury se ale domnivé, Ze tyto
dokumenty mohou zasadn¢ vazat pouze Evropskou komisi pii odivodiovani svych rozhodnuti,
zévaznost v jednotlivych ¢lenskych statech zavisi na narodnich pravnich fadech a na interpretacni
praxi narodnich soudd.*’ Sama Evropska komise se vyjadfila v tom smyslu, Ze s ohledem na ucast
dotéenych subjektti v ptipravném procesu lze ocekavat, ze budou za strany téchto subjekti —
adresati danych povinnosti — dodrzovany. Dodrzovani téchto dokumenti je Zaddouci, nebot’ tim je
zajisténa jednotna aplikace Smérnic.*!

Rozdilnd interpretacni a aplikacni praxe v jednotlivych stdtech mize vytvaret piekazky
volného obchodu. To, co mlize byt dostacujici pro uvedeni a pouzivani zdravotnického prostiedku
na trh v jednom ¢&lenském staté, maze v jiném &lenském staté ,narazit“. Kupiikladu v Ceské
republice byla nékterd pravidla MEDDEV pfevzata ptimo do Zakona o zdravotnickych
prostfedcich (napt. MEDDEV 2.12-1 rev 8 tykajici se systému vigilance*?). SUKL se v ramci své

Gfedni ¢innosti na dokumenty MEDDEV ¢asto odvoldava*, mnohdy k nelibosti nékterych

3 Aktudlni seznam  dokumenti MEDDEV  lze nalézt na  strankdch  Evropské  komise:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/current-directives/guidance_en.

3 SINGH, Shanta Marjolein. What is the Best Way to Supervise the Quality of Medical Devices? Searching for
a Balance Between ex-ante and ex-post Regulation. European Journal of Risk Regulation ¢. 4/4, 2013, s. 473.

4 CHOWDHURY, Nupur. European Regulation of Medical Devices and Pharmaceuticals: Regulatee Expectations of
Legal Certainty. Springer Science & Business, 2014, 185 s. ISBN 978-3-319-04594-8, s. 153.

4 EVROPSKY PARLAMENT. Answer given by Mr Verheugen on behalf of the Commission. OJ C 291. 2008. In
europarl.europa.eu [online]. [cit. 2020-06-10]. Dostupné z https://www.europarl.europa.cu/sides/getAllAnswers.do?
reference=E-2008-0355&language=EN.

42 Systémem vigilance se dle § 69 odst. 1 Zakona o zdravotnickych prostiedich rozumi systém oznamovani
a vyhodnocovani nezadoucich ptihod a bezpe¢nostnich napravnych opatieni tykajicich se zdravotnickych prostredkil
(tato definice vychazi pravé ze zminéného dokumentu MEDDEYV).

4 Napt. pro ziskani thrady z vefejného zdravotniho pojisténi SUKL pozaduje, aby predloZeni zavéreéné zprava
z klinického hodnoceni byla vypracovana v souladu s MEDDEV 2.7/1 rev.4: , (...) Musi mit standardni uroven

odpovidajici smérnici 93/42/EHS ve spojeni s prislusnym dokumentem MEDDEYV, popt. miize byt vypracovana jiz
podle nového narizeni EU 2017/745. NalezZitosti zaveérecné zpravy pak stanovi zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich. Uroveii akceptovand v ramci procesu notifikace ¢i dozoru nad trhem ze strany Ustavu by méla byt plné
dostacujici. Tento dokument je podminkou existence zdravotnického prostiedku na trhu (...).“ Viz STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV. Informace pro ohlafovatele. In sukl.cz [online]. [cit. 2020-06-14]. Dostupné

z: https://www.niszp.cz/cs/kategorizace-uhradova-regulace-zdravotnickych-prostredku-hrazenych-na-poukaz/info
rmace-pro-0.
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zahrani¢nich vyrobet, ktefi pozadavky SUKL odmitaji s odkazem na doporuéujici charakter
téchto dokumentl. Zaroven mohou nastat mezi jednotlivymi kategoriemi zdravotnickych
prostredkti kvalitativni rozdily v zavislosti na tom, zda jejich vyrobce dodrzuje ¢i nedodrzuje
pravidla zakotvend v MEDDEV, coz ma nasledn¢ dopad na troven ochrany zdravi a bezpecnosti
pacientl. Kral v této souvislosti upozornuje i na eticky rozmér celého problému. Vyrobce déli do
dvou kategorii. Do prvni kategorie fadi vyrobce zejména z eticky vyspélejSich zemi, kteti pravidla
obsazena v MEDDEV automaticky dodrzuji, coz s sebou pochopitelné piinasi urcité vicenaklady.
Do druhé kategorie spadaji vyrobci, ktefi dana pravidla zcela ignoruji, ¢i je dodrzuji pouze
castecné. Tim je vytvofena urcCitd trzni nerovnovaha, nebot produkty druhé zminéné kategorie jsou
zpravidla levnéj$i a tito vyrobcei tak ziskavaji neopravnénou konkuren¢ni vyhodu. Skutecny
problém nastane, pokud v disledku nedodrzovani pravidel predstavuje zdravotnicky prostfedek
riziko pro zdravi a bezpeCnost pacienti. V takovych piipadech Skody zplisobené jednim
nebezpeénym zdravotnickym prostiedkem obvykle mnohonasobné prekracuji finanéni moznosti

vyrobce, ktery nedodrzel pravidla predepsands MEDDEV.*

Toto lze ilustrovat na ptikladu medidlné¢ znamé kauzy vadnych kloubnich implantath
DePuy®, kdy za $kody sahajici do vyse desitek & dokonce stovek miliard korun mé&l formalng
odpovidat vyrobce dotéenych implantatt. V daném piipadé represivni a reparacni funkce regulace
selhaly.*® V této souvislosti je viak tieba doplnit, Ze v rAmci tzv. joint assessments (mezinarodnich
auditi oznamenych subjektt, jichZ se ucastni zastupci Evropské komise, narodnich designacnich
autorit a dal$i nezavisli odbornici — bliZze viz podkapitola 2.6.), dochdzi k tlaku na ozndmené

subjekty, aby po vyrobcich, pro néz provadi certifika¢ni ¢innost, pozadovali disledné uplatiovani

4 KRAL, Jakub. Farmaceutické pravo. Praha: Erudikum, 2015, 256 s. ISBN: 978-80-905897-0-4, s. 127.

4V tomto ptipadé americké spoleénost DePuy Orthopaedics, Inc. (proteticka divize Johnson & Johnson) uvedla na
trh nahrady kycelniho kloubu typu metal-on-metal (kovova nahrada pokryva hlavici i jamku), které mély mnohem
hladiny kovu v krvi. Blizsi informace o této kauze viz napi.: HENEGHAN, Carl. Hip replacement fiasco highlights
regulatory failings in Europe, the Guardian, 2012. In theguardian.com [online]. [cit. 2021-05-11]. Dostupné
z: https://www.theguardian.com/science/blog/2012/feb/29/hip-implant-fiasco-regulatory-failings. COHEN, Deborah.
Faulty hip implant shows up failings of EU regulation, the BMJ, 2012. In bmj.com [online]. [cit. 2021-05-11].
Dostupné z: https://www.bmj.com/content/345/bmj.e7163.full. CT24. Z umélych kloubii firmy DePuy se mohou
uvoliiovat tézké kovy. In ct24.ceskatelevize.cz [online]. [cit. 2021-05-11]. Dostupné
z: https://ct24.ceskatelevize.cz/domaci/1 193120-z-umelych-kloubu-firmy-depuy-se-mohou-uvolnovat-tezke-kovy.
CTK. Johnson & Johnson zaplati 500 miliont dolarti za vadné nahrady. In denik.cz [online]. [cit. 2021-05-11].
Dostupné  z:  https://www.denik.cz/ekonomika/johnson-johnson-zaplati-500-milionu-dolaru-za-vadne-nahrady-
20160318.html.

4 KRAL, Jakub. Farmaceutické pravo, 2015, s. 127. Srov. SINGH, Shanta Marjolein. What is the Best Way to
Supervise the Quality of Medical Devices? Searching for a Balance Between ex-ante and ex-post Regulation.
European Journal of Risk Regulation, 2013, s. 465-477.
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pozadavkit MEDDEV, jinak témto subjektim hrozi, Ze sami pfijdou o své opravnéni. Timto
postupem tak v poslednich letech dokumenty MEDDEV stavaji de facto zdvaznymi, i kdyz de iure

se stale jedna o pravné nezdvazné doporucujici a interpretacni dokumenty.

1.5. Nova pravni Gprava dle Narizeni

Pravni zaklad Naftizeni pfedstavuji ¢lanky 114 a 168 odst. 4 pism. c) SFEU. Dle ¢lanku
114 SFEU se pfijimaji harmonizacni opatieni, jejichz cilem je vytvofeni a fungovani vnitiniho
trhu. Jednotna aplikace a interpretace legislativnich pravidel upravujicich oblast zdravotnickych
prostiedkll na jednotném vnitinim trhu mé umoznit volny pohyb zdravotnickych prosttedki ve
vSech clenskych statech EU, pfi souc¢asné garanci adekvatni urovné ochrany pacientii napti¢ EU.
Druhym cilem, ktery si Natizeni v souladu s ¢lankem 168 odst. 4 pism. ¢) SFEU klade, je ochrana
vetejné¢ho zdravi, respektive zajisténi vysokych standardl kvality a bezpecnosti zdravotnickych
prostfedkii. Spole¢né otdzky bezpecnosti v oblasti vefejného zdravi patii mezi sdilené pravomoci,
v tomto piipadé Ize nicméné spatfovat jistou asymetrii v rozdéleni pravomoci ve prospéch EU.#’
V preambuli Natizeni se uvadi, ze: ,,Jelikoz cilit tohoto narizeni, totiz zajistit hladké fungovani
vnitiniho trhu, pokud jde o zdravotnické prostredky, a zabezpecit vysoké standardy kvality
a bezpecnosti zdravotnickych prostredkii, a tim zarucit vysokou uroven ochrany zdravi
a bezpecnosti pacientii, uzivatelii a dalsich osob, nemiize byt uspokojivé dosazeno clenskymi staty
a lze jich z duvodu rozsahu tohoto narizeni spise dosahnout na urovni Unie, muze Unie prijmout
opatieni v souladu se zasadou subsidiarity stanovenou v clanku 5 Smlouvy o Evropské unii. *
Ptestoze ¢lanek 5 Protokolu €. 2 o pouzivani zasad subsidiarity a proporcionality pozaduje, aby
kazdy navrh obsahoval zevrubnou informaci umoznujici posoudit soulad se zdsadami subsidiarity
a proporcionality, pficemz dlivody umoznujici dospét k zavéru, Ze cili EU Ize 1épe dosdhnout na
jeji urovni, je tteba opfit o kvalitativni, a pokud mozno 1 o kvantitativni iidaje. Toto vSak neni
v Nafizeni naplnéno, pouze se zde stroze konstatuje, ze: ,, V souladu se zasadou proporcionality
stanovenou v uvedeném clanku neprekracuje toto narizeni ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni
techto cilii.
Evropskéa komise pfi piipravé Natizeni Casto proklamovala, ze je tfeba zvysit Uroven

bezpecnosti pacientl a odvoldvala se pfitom na nékteré kauzy, zejména na kauzu prsnich

47 Srov. TSELIOU, Tasoula. Balancing protection of public health and safety with the free movement of goods in the
EU medical device sector. TILEC Discussion Paper No. 2015-008, 2015, s. 9-10.
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implantati PIP.*® V tomto piipadé francouzské kompetentni organy zjistily, Ze francouzsky
vyrobce Poly Implant Prothése (zkracené PIP) v rozporu s tim, co bylo schvéleno jeho oznamenym
subjektem*’, po dobu nékolika let pouzival levngj$i a méné kvalitni primyslovy silikon namisto
silikonu 1ékatského. Provedené in vivo testy prokazaly, ze uvolnéni silikonového gelu z implantatu
muze vyvolat mistni drazdivost, coz se muze projevit bolesti nebo mistnim zvétSenim
lymfatickych uzlin ¢i citlivosti prsu. Objevovaly se i indicie, ze dot¢ené prsni implantaty mohou
vykazovat vy$$i miru selhdni v prvnich letech po implantaci v porovnani s implantaty od jinych
vyrobcd.”® Tato kauza viak miize sama o sobé téZko ospravedlnit revizi stdvajici regulace,
takovym zpusobem, jak Cini Nafizeni. Jednak uvedené skuteCnosti vypluly na povrch az po
predstaveni nového legislativniho rdmce a jednak tento ptipad nedoklada, ze by byly Spatné
nastaveny regulatorni pozadavky. Jednalo se totiz o exces vyrobce a do urcité miry i selhani
oznameného subjektu, jelikoz u vyrobce neprovadél neohldSené audity®!'. Jak poznamenava
Tseliou, tento pfipad bije na poplach, ze by mélo dojit k zdsadnimu zptisnéni dozoru nad trhem

a zvyseni po¢tu auditli oznamenych subjekti.>

Rovnéz by bylo na misté zabyvat se otdzkou, zda je optimalné nastaven zpusob uvedeni
zdravotnickych prostiedki na trh zaloZeny na participaci ozndmenych subjektl (coZ jsou prevazné
soukromé osoby, které maji ze spoluprace s vyrobcem financni prospéch) pii posuzovani shody
a zda by nebyl vhodné;si striktnéjsi systém registrace podobny tomu, jaky je u lé¢ivych ptipravki.
Tento problém Nafizeni neadresuji. Pii blizSim ohledani zjistime, Ze a¢ jsou Natizeni obsahle;jsi

(do zna¢né miry piebiraji pravidla, ktera jsou nyni zakotvena v dokumentech MEDDEYV), stoji

4 Viz napt.: EVROPSKA KOMISE. Vétsi bezpeénost pacientd a moderngjsi péce o veiejné zdravi diky novym
predpisim EU o zdravotnickych prostfedcich. Tiskova zprava. 2017. In ec.europa.cu [online]. [cit. 2020-01-10].
Dostupné z: https://ec.europa.cu/commission/presscorner/detail/cs/IP_17 847. Navrh nafizeni Evropského
parlamentu a Rady o zdravotnickych prostiedcich a zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) €. 178/2002 a nafizeni
(ES) ¢. 1223/2009 (COM/2012/0542 final - 2012/0266 (COD)).

4 Pojem oznameny subjekt a jeho kompetence budou vysvétleny v podkapitole 2.6.

50 Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady o zdravotnickych prosttedcich a zmé&né smérnice 2001/83/ES,
nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) &. 1223/2009 (COM/2012/0542 final - 2012/0266 (COD)). STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV. Informace tykajici se prsnich implantati PIP v souvislosti se stanoviskem SCENIHR. In
sukl.cz [online]. [cit. 2020-01-10]. Dostupné z: http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/aktualni-informace-
tykajici-se-prsnich-implantatu-pip-v.

31 Otazkou povinnosti provadét neohlaSené audity se v minulosti zabyval i SDEU. Ve svém rozsudku Elisabeth
Schmitt v. TUV Rheinland konstatoval, ze dle MDD oznameny subjekt neni obecné povinen provadét neohlasené
audity, nicméné pfi existenci indicii nasvédcujicich tomu, ze zdravotnicky prostfedek mozna nespliiuje pozadavky

vyplyvajici z MDD, musi tento subjekt piijmout v§echna nezbytna opatieni. Viz Rozsudek SDEU ze dne 16. tnora
2017 ve véci Elisabeth Schmitt v. TUV Rheinland LGA Products GmbH, C-219/15, ECLI:EU:C:2017:128.

52 TSELIOU, Tasoula. Balancing protection of public health and safety with the free movement of goods in the EU
medical device sector, 2015, s. 10.
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v zasad¢ na stejnych principech, jako stavajici Smérnice. Opét jsou zde stanoveny zakladni
pozadavky na zdravotnické prostfedky, které budou dopliovany pravné nezdvaznymi

harmonizovanymi technickymi normami, tzv. spoleénymi specifikacemi™

a interpretacnimi
dokumenty (zejména dokumenty vydavanymi Koordinac¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky
— Medical Device Coordination Group, zkracen¢ MDCG). Diky své piimé aplikovatelnosti vSak

Naftizeni vykracuje o kracek dal smérem k véEtsi integraci.

Hlavni zménou, kterou Natizeni pfinesou, bude zptisnéni povinnosti vyrobcti, zejména ve
fazi ptfed uvedenim vyrobku na trh a dale pak v ramci systému sledovani po uvedeni na trh (post
market surveillance). Natizeni budou pro vyrobce bezesporu predstavovat vyssi administrativni
zatéz, opakovani ptipadi jako byla napf. kauza prsnich implantatu PIP vSak bohuzel zabranit
nemohou.’* Tomuto tématu se budu vénovat hloubgji v nasledujicich kapitolach, obecné je viak
tieba fici, Ze je s otaznikem, nakolik Nafizeni skute¢n€ povedou ke zvyseni tirovné ochrany zdravi

a bezpecnosti pacientd.

Jak jiz bylo feceno, stavajici tfi Smérnice nahradi dv€ Nafizeni. MDR bude upravovat nejen
obecné zdravotnické prostredky, ale téz aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky. IVDR
pokryva oblast diagnostickych zdravotnickych prostiedkt in vitro. Text MDR a IVDR je prakticky
identicky, pokud jde o pravni principy a systematiku, li$i se zejména v technickych detailech. Co
se tyCe data Ucinnosti (dle terminologie Nafizeni pouZitelnosti), ta je stanovena odlisSné. MDR
meélo vstoupit v ucinnost 26. kvétna 2020. V dubnu 2020 vSak vydal Evropsky parlament a Rada
na navrh Evropské komise natizeni 2020/561, kterym se meéni natizeni (EU) 2017/745
o zdravotnickych prostiedcich, pokud jde o pouzitelnost nekterych jeho ustanoveni. Timto
nafizenim doSlo v z4jmu zajiSténi hladkého fungovani vnitiniho trhu a vysoké Grovné ochrany
vefejného zdravi a bezpecnosti pacientll k posunuti data pouzitelnosti MDR o jeden rok, tedy na

26. kvétna 2021. Jak se uvadi v preambuli pfedmétného natizeni, panoval vSeobecny konsensus,

53 Nafizeni své&fuji Evropské komisi pravomoc ve vymezenych oblastech pfijimat prostiednictvim provadécich akti
spolecné specifikace, pokud neexistuji zadné harmonizované normy nebo pokud pfislusné harmonizované normy
nejsou dostatecné nebo pokud je tfeba reagovat na obavy tykajici se vefejného zdravi. Tento institut ma tedy slouzit
k vypliovéani mezer.

54 Srov. KRAL, Jakub. Jakub Krél o nové evropské regulaci zdravotnickych prostiedkti: Ke kolapsu nedojde, jsou tam
zéachranné brzdy. Rozhovor. Zdravotnicky denik. 2020. In zdravotnickydenik.cz [online]. [cit. 2020-06-09]. Dostupné
Z: https://www.zdravotnickydenik.cz/2020/03/jakub-kral-nove-evropske-regulaci-zdravotnickych-prostredku-ke-

kolapsu-nedojde-jsou-zachranne-brzdy/. Kral uvadi, ze MDR bylo pfijimano ,,pod viajeckou zvyseni bezpecnosti
pacientii”, ve skute¢nosti v§ak nelze hovoftit o zasadné vyssi bezpecnosti pacientt, spise se jen komplikuje procedura
uvedeni zdravotnického prostfedku na trh a pozaduje obsahla dokumentace, coz cely proces prodluzuje a zvysSuje
néklady na strané vyrobca.
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ze s ohledem na bezprecedentni situaci zptisobenou pandemii onemocnéni COVID-19, je velmi
pravdépodobné, Ze jednotlivé Clenské staty EU, zdravotnicka zatizeni, hospodaiské subjekty
a dal$i zicastnéné nebudou schopny zajistit fadné provadeéni a uplatiiovani MDR od piivodné
stanovené¢ho data pouzitelnosti. Nadto je tfeba zminit, ze fada zdravotnickych prostiedkt, jako
jsou ustenky (oznacované jako zdravotnické rousky), filtracni polomasky (oznaCované jako
respiratory), rukavice, vybaveni pro intenzivni péci (napft. plicni ventilatory) a dalsi zdravotnické
vybaveni, hrdla zdsadni ulohu pii zvladani nastalého stavu. Bylo proto prioritou, aby se vyrobci
téchto zdravotnickych prostiedkli soustiedili primarné na uspokojeni nahlého ptevisu poptavky
(anikoliv findlni implementaci pozadavki MDR), a bylo tak =zajisténo nalezit¢ vybaveni
zdravotnickych pracovnikii a v€asné poskytnuti zdravotni péce pacientiim, ktefi tuto péc¢i naléhave
potfebovali. Datum pouzitelnosti IVDR bylo stanoveno na 26. kvéten 2022 a toto datum zistalo
zachovano. Nad rdmec toho, co je uvedeno v preambuli dotceného nafizeni, je tfeba zminit, ze
sama Evropska komise nebyla na u¢innost MDR tadné pfipravena (napt. spusténi evropské
databaze EUDAMED bylo odlozeno o dva roky, MDR na mnoha mistech ptedvidalo piijeti
k provadécich akti Evropskou komisi, které ptijaty nebyly). Je proto evidentni, Zze diivodem pro
odklad MDR nebyla pouze krizova situace zpusobend pandemii onemocnéni COVID 19, ale ze
Evropska komise této situace do urcité miry vyuzila, aby zastfela skutec¢nost, ze si sama nestihla

splnit své ,,domdact ukoly™.

Adaptace  MDR do ceského pravniho fadu bude zajisténa novym zdkonem
o zdravotnickych prostiedcich®® u¢innym rovnéz od 26. kvétna 2021. V této souvislosti je tieba
uvést, ze Natizeni, podobn¢ jako Smérnice, nepiedstavuji plnou harmonizaci — jsou oblasti, které
jsou ponechany v rukou narodnich zakonodarct, jako je napft. oblast predepisovani, vydeje oproti
lékatskému predpisu (tzv. poukaz ¢i Zadanka®), pouZivani pfi poskytovani zdravotnich sluzeb ¢i
servisu zdravotnickych prostfedkii. Vedle téchto oblasti novy zakon o zdravotnickych prostfedich
upravuje pusobnost spravnich organt pii vykonu statni spravy v oblasti zdravotnickych
prostiedkti, dopliuje pravidla stanovena MDR, zakotvuje Informacni systém zdravotnickych
prostfedkil a stanovuje skutkové podstaty prestupktl a sankce za poruseni stanovenych jak MDR,
tak timto zdkonem. Co se ty¢e osudu ,,starého* Zakona o zdravotnickych prostiedcich, je tieba

uvést, Ze tento se nerusi, ale pouze novelizuje — po pfechodnou dobu bude obsahovat vyhradné

55 Zakon €. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonti (zdkon o lécivech).

%6 Viz § 28 odst. 1 zdkona €. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a 0 zmé&né zékona &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech
a o zmeénach nékterych souvisejicich zakonti (zékon o 1éCivech).
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pravni tpravu diagnostickych zdravotnickych prostiedku in vitro, a to do data pouzitelnosti [IVDR

(26. kvéten 2022).

1.6. Diskuse a dopliiujici poznamky

Zdravotnické prostredky i 1é¢ivé ptipravky jsou nepostradatelné pro poskytovani zdravotni
péce, a to nejen v EU. Ob¢ kategorie vyrobki jsou klicové téz pro klinicky vyzkum a inovace,
zaroven vsak mohou pfedstavovat vazné riziko pro lidské zdravi, pokud jsou nespravné
regulované, vyrabéné nebo (po)uzivané. Pfedmétem regulace 1écivych ptipravkl a zdravotnickych
prostiedkll neni pouze podpora volného pohybu téchto vyrobki a posileni konkurenceschopnosti
evropského priimyslu, ale predev§im ochrana zdravi a bezpecnosti.’’ 1 pies tyto podobnosti se
regulatorni cesty téchto dvou skupin vyrobkii zdsadnim zptisobem rozdélily, kdyz bylo rozhodnuto
o podfazeni oblasti zdravotnickych prostiedkli pod legislativu pfijimanou v ramci nového piistupu
(spolu s vyrobky jako jsou napt. détské hracky), zatimco 1éCivé ptipravky zlstaly regulovany
tradi¢nim zpiisobem, tedy dle zasad starého ptistupu. Je pfinejmensim diskutabilni, nakolik bylo
toto rozhodnuti rozumné, jelikoz kategorie zdravotnickych prostfedkti zahrnuje fadu vyrobkd,
které jsou minimaln¢ stejné rizikové, ne-li rizikovejsi nez (nckteré) 1é¢ivé pripravky. Jak bylo
zminéno, do kategorie zdravotnickych prosttedkli mj. spadaji ptistroje, na nichz jsou zavislé lidskeé
zivoty, jako napt. kardiostimuléatory. Kral dokonce povazuje ptechod ze starého ptistupu na novy
piistup u zdravotnickych prosttedki za ,,osudovou chybu v dlouhodobé koncepci evropské

regulace této komodity >

Zajmy dle ¢lanku 114 a 168 SFEU, které predstavuji pravni zaklad Nafizeni, jsou do znacné
miry protichidné a neni snadnym ukolem je vhodn¢ zkombinovat. Jelikoz cilem ¢lanku 114 SFEU
je vytvoreni a fungovani vnitiniho trhu s diirazem na ekonomickou integraci, nékteti odbornici se
obavali, Ze mu bude déna pfednost pred clankem 168 SFEU a akcentovany budou spiSe
ekonomické nez socialni aspekty zdravotni politiky.*® Jinymi slovy, Ze zdjem na volném pohybu
bude prosazovan na ukor vetfejného zdravi. Je vSak tfeba uvést, Ze zdjem na ochrané zdravi
a bezpecnosti je obsazen i v samotném ¢lanku 114 SFEU, konkrétné v odstavci 3: ,,Komise bude
ve svych navrzich podle odstavce 1 tykajicich se zdravi, bezpecnosti, ochrany Zivotniho prostredi

a ochrany spotrebitele vychazet z vysoké urovné ochrany a prihlédne pritom zejména k novému

57 ALTENSTETTER, Christa; PERMANAND, Govin. EU regulation of medical devices and pharmaceuticals in
comparative perspective. Review of policy research, 2007, s. 3.

58 KRAL, Jakub. Farmaceutické pravo, 2015, s. 60.

%9 MALETIC, Isidora. The law and policy of harmonisation in Europe's internal market. Cheltenham: Edward Elgar
Publishing, 2013, 224 s., ISBN 978-1781004135, s. 30-31.
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vwoji zalozenému na védeckych poznatcich. V ramci svych pravomoci usiluji o tento cil téz
Evropsky parlament a Rada.* Nakolik se podafilo z4jmy na volném pohybu zdravotnickych
prostiedkil se z&jmy na ochran¢ zdravi a bezpecnosti v Natizeni vyvazit, bude dale analyzovano

v nasledujicich kapitolach.
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2. Uvedeni zdravotnického prostfedku na trh

Kapitola 2. je vénovana procesu uvedeni zdravotnickych prostiedki na trh. Nejprve
rozeberu definici a zplsob klasifikace zdravotnickych prostiedkli. Nasledn¢ se budu vénovat
otazce, jaké regulatorni pozadavky musi zdravotnicky prostiedek spliiovat v momenté, kdy
opousti vyrobni linku a vstupuje do distribu¢niho fetézce, tedy co vSe musi zdravotnicky
prostfedek splnit, aby se mohl voln¢€ pohybovat v ramci EU. Primarné je rozebirana nova pravni
tprava dle Naiizeni®®, nicméné je poukazovano i na uréité rozdily oproti stavajici pravni upravé
dle Smérnic®!, aby mohlo byt posouzeno, do jaké miry mohou Naiizeni piispét ke zvyseni Girovné
ochrany vetejného zdravi a bezpecnosti. Druhé ¢ast je vénovana 1é¢ivym ptipravkim. V zavéru je
postup uvedeni zdravotnického prosttedku na trh porovnan s postupem pro uvedeni na trh 1é¢ivého

pripravku.
2.1. Definice zdravotnického prostiredku

Aby mohl byt urcity vyrobek uveden na trh jako zdravotnicky prostiedek, musi
pochopitelné napliiovat definici zdravotnického prostiedku. Ustanoveni ¢lanku 2 odst. 1 MDR
definuje zdravotnicky prostiedek jako ,,ndstroj, pristroj, zarizeni, software, implantat, cinidlo,
material nebo jiny predmét urcené vyrobcem k pouziti, samostatné nebo v kombinaci, u lidi

k jednomu nebo nékolika z téchto konkrétnich lécebnych ucelu:

- diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, prognoza, lécba nebo mirnéni nemoci,

- diagnostika, monitorovani, lécba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho
postiZeni,

- wsetrovani, ndhrady nebo upravy anatomické struktury nebo fyziologického Cci
patologického procesu nebo stavu,

- poskytovani informaci prostrednictvim vySetieni in vitro, pokud jde o vzorky pochazejici

z lidského téla, véetne darovanych organu, krve a tkani,

%0 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS
a 93/42/EHS (MDR) pouzitelné od 26. kvétna 2021 a natfizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne
5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti
Komise 2010/227/EU (IVDR) pouzitelné od 26. kvétna 2022.

6 Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich, v konsolidovaném znéni;
smernice Evropského parlamentu (MDD) a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro, v konsolidovaném znéni (IVDD) a smérnice Rady ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovani pravnich

piedpist ¢lenskych stath tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostifedki, v konsolidovaném znéni
(AIDD).
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ktery nedosahuje svého hlavniho urceného ucinku v lidském téle nebo na jeho povrchu
farmakologickymi, imunologickymi ani metabolickymi ucinky, jehoz funkce vsak miize byt
takovymi ucinky podporena.
Za zdravotnické prostiedky se povazuji rovnéz tyto vyrobky:

- prostredky urcené ke kontrole nebo podpore poceti;

- wrobky specialné urcené k cisteni, dezinfekci nebo sterilizaci prostredkit uvedenych v ¢l.

1 odst. 4 a prostredkii uvedenych v prvnim pododstavci tohoto bodu; “

Zjednodusen¢ feceno, zdravotnickym prostredkem je tedy urcity ptedmét (nastroj, pristroj,
zarizeni, software, implantat, cinidlo, material nebo jiny predmét) majici 1é¢ebny nebo
diagnosticky uréeny ucel, ktery se pouziva u ¢loveka, ale na rozdil od 1é¢ivych pripravki neptisobi

priméarné farmakologicky, metabolicky a imunologicky, nybrz fyzikalné (nejcastéji mechanicky).

Z vyse uvedeného vyplyva, ze pro urCeni, zda urCity vyrobek napliuje definici

zdravotnického prostfedku, jsou rozhoduyjici tii kritéria:

(1) urceny ucel — k ¢emu se vyrobek pouziva,
(2) hlavni mechanismus ucinku — na jakém principu vyrobek funguje,

(3) pouziti u cloveka.

Prvni dvé kritéria budou podrobnéji rozebrana v kapitole 3. vénované problematice
hrani¢nich vyrobkl, nebot’ tato kritéria jsou klicova pro odliSeni zdravotnickych prostfedki od
jinych kategorii vyrobkl. Co se tyce tfetiho kritéria, uritou vyjimku predstavuje kategorie
diagnostickych zdravotnickych prostredki in vitro, které slouzi k diagnostice mimo lidské télo.
IVDR se odkazuje na vySe citovanou definici zdravotnického prostfedku uvedenou v ¢lanku
2 odst. 1 MDR, a déle uptesiiuje, ze diagnostickym zdravotnickym prostiedkem in vitro je cinidlo,
vysledek reakce cinidla, kalibrator, kontrolni materidl, sestava, nastroj, pristroj, zarizeni, sofiware
nebo systéem urCeny k vySetfeni vzorkll in vitro za UcCelem ziskdni nékteré z informaci
vyjmenovanych v ¢lanku 2 odst. 2 IVDR pod pismeny a) — f).5? Dalsi vyjimka z tohoto pravidla je

stanovena pro vyrobky specidlné¢ urCené k CiSténi, dezinfekci nebo sterilizaci zdravotnickych

2 a) o fyziologickém nebo patologickém procesu nebo stavu, b) o vrozeném télesném nebo mentalnim postizent, c)
o predispozici k urcitemu zdravotnimu stavu nebo nemoci, d) pro stanoveni bezpecnosti a kompatibility s moznymi
prijemci, e) k predvidani reakci na lécbu, f) pro stanoveni a monitorovani terapeutickych opatreni.* Za diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro je povazovana i nadoba na vzorky.

26



prostiedkll, které jsou ex lege povazovany za zdravotnické prostiedky, piestoze nevyhovuji

definici zdravotnického prostiedku.

2.2. Klasifikace zdravotnickych prostiredku

Poté, co vyrobce verifikuje, Ze jeho vyrobek napliuje definici zdravotnického prostredku,
musi pristoupit k posouzeni, do jaké skupiny zdravotnickych prostfedka tento vyrobek spada.
S ohledem na obrovskou rozmanitost zdravotnickych prostiedkii je velmi dualezit¢ dobie
diferencovat rozsah pfisnosti pozadavku, které musi splnit vyrobci a dal$i osoby, které s témito
zdravotnickymi prostfedky zachazeji.®* Zdravotnické prostiedky se v soucasné dobé ¢leni do tfi

zakladnich kategorii:

(1) obecné zdravotnické prostiedky,
(2) aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky,

(3) diagnostické zdravotnické prostredky in vitro.

Nicméné jak jiz bylo fe¢eno, novymi Nafizenimi dojde ke slouceni prvni a druhé kategorie
ana piiSt¢ tak bude rozliSovano pouze mezi obecnymi zdravotnickymi prostiedky
a diagnostickymi zdravotnickymi prostfedky in vitro. Tyto dv€ kategorie se dale ¢leni do

podkategorii v zavislosti na mife jejich rizika pro zdravi a bezpecnost.

2.3. Obecné zdravotnické prostiedky

Obecné zdravotnické prostredky se dé€li do Ctyt rizikovych tiid, oznaCovanych jako ttida I,
ITa, IIb a III, pticemz tfida I pfedstavuje nejniZ§i miru rizika, zatimco tfida III je urcena pro
nejrizikovejsi zdravotnické prostfedky. K tomuto ucelu se vyuzivaji tzv. klasifika¢ni pravidla,
ktera se fidi uréenym Ucelem zdravotnického prostiedku.®* > MDR tento systém zatiidéni
zachovava, pouze dochdzi k rozsiteni a upravé nékterych klasifikacnich pravidel —napf. obli¢ejové
masky (laicky oznacované jako ,,rousk) ‘) s obsahem nanomaterialu budou dle MDR klasifikovany

do rizikové tiidy Ila a vySSich namisto stavajici tfidy 1.

63 Srov. KRAL, Jakub; MORAVOVA, Veronika; MARTINOVSKY, Ale§; KUBATOVA, Ivana; DVORAKOVA,
Jitka. Zékon o zdravotnickych prostfedcich. Komentai. 1. vydéani. Praha: Wolters Kluwer CR,a.s., 2016, 456 s. ISBN
978-80-7552-415-7, s. 32.

%4 Tato klasifikaéni pravidla lze v sou¢asné dobé& nalézt v pifloze IX MDD, respektive v piiloze &. 9 k Naiizeni vlady
¢. 54/2015 Sb.

65 Srov. KRAL, Jakub a kol. Zakon o zdravotnickych prostfedcich. Komentaf, 2016, s. 32.
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O zatfidéni do konkrétni rizikové tifidy rozhoduje primarné vyrobce pted uvedenim
zdravotnického prostfedku na trh. Spravnost zattidéni mize v ramci pre-market faze rozporovat
oznameny subjekt, ktery se podili na procesu posouzeni shody u rizikovéjsich zdravotnickych
prostiedkll. V post-market tazi mize v ptipadé pochybnosti o spravnosti ¢i nespravnosti zattidéni
rozhodnout organ dozoru nad trhem (v CR v prvni instanci SUKL, popt. MZ v ramci odvolaciho
fizeni). Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky, které jsou nyni povazovany za samostatnou

kategorii, budou dle novych klasifikacnich pravidel spadat do nejvyssi rizikové tridy III.

2.4. Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro

Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro se rovnéz €leni dle rizika, které je s jejich
uzivanim spojeno. Tyto vyrobky ze své povahy nemohou piimo v ¢ase a misté pouziti ohrozit
pacienta, ale pouze zdravotnické pracovniky. Vyjimku z tohoto pravidla ptedstavuji pouze
zdravotnické prostiedky pro sebetestovani (selftesty). Zasadni riziko pro zdravi pacientl vSak
predstavuje falesna pozitivita a zejména faleSna negativita vysledkil, na jejichz zaklad€ jsou ¢inéna

rozhodnuti ohledné dalsiho postupu 1é¢by, jez mohou mit fatalni nasledky.%

Stavajici roz€lenéni je zalozeno na seznamech A a B (obsahujicich vycet konkrétnich
kategorii zdravotnickych prostiedkill), piipadné se uvadi oznaceni, Ze se jedna o zdravotnicky
prostiedek pro sebetestovani nebo Ze dany prostiedek nélezi mezi tzv. ostatni diagnostické
zdravotnické prosttedky in vitro. Ostatni diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro Ize
povazovat za zbytkovou kategorii, do které spadaji diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro
uréené vyhradné pro profesionalni pouziti, které nejsou uvedeny v seznamu A ani B. Tato skupina
pfedstavuje nejniz§i miru rizika pro pacienty. IVDR nové déli diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro do ¢tyt tfid (A, B, C a D), a to na zaklad¢ klasifikacnich pravidel uvedenych
v ptiloze VIII IVDR. S pouzitim diagnostickych zdravotnickych prostfedkil tfidy A je spojeno
malé riziko pro pacienty (patfi sem napf. nadoby na vzorky, tlumivé ¢i myci roztoky). Naopak
ttida D zahrnuje vysoce rizikové vyrobky — do této tfidy budou spadat kuptikladu diagnostické
zdravotnické prosttedky in vitro pouzivané pro urceni infekéni davky u zivot ohrozujiciho

onemocnéni, kdy mé monitorovani zdsadni vyznam v procesu péce o pacienta.

66 Ibid., s. 95.
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2.5. Posouzeni shody

Samotnému uvedeni zdravotnického prostiedku na trh predchéazi tzv. posouzeni shody
s technickymi pozadavky na zdravotnické prostiedky, jehoz ¢asova a finanéni naro¢nost se odviji

zejména od rizikovosti zdravotnického prosttedku, jakoz i od miry jeho inovativnosti.

Vyrobce musi v ramci posouzeni provést tzv. klinické hodnoceni (kterému zpravidla
predchazi preklinické hodnoceni) a vypracovat pomérné rozsahlou technickou dokumentaci,
obsahujici dilezité regulatorni dokumenty jako je napiiklad zavére¢na zprava z klinického
hodnoceni, analyza rizik, odivodnéni zatfidéni zdravotnického prostfedku ¢i navod k pouziti.
Klinické hodnoceni 1ze provést dvéma zpiisoby, a to bud’ formou tzv. literarni reserse, kdy vyrobce
vychézi z jiz dostupnych klinickych dat, nebo formou klinické zkousky, kdy vyrobce klinicka data
sam ,,experimentalne* ziskava prostrednictvim klinické zkousky. Klinické hodnoceni formou
literarni reSerSe vyrobci proces uvedeni zdravotnického prosttedku na trh znaéné€ zjednodusi, musi
ale jiz existovat rovnocenny zdravotnicky prostiedek, se kterym by vyrobce mohl svij
zdravotnicky prosttedek srovnat. Vyrobce musi zejména prokézat, ze jeho zdravotnicky prostredek
ma stejné ¢i podobné technické, biologické a klinické vlastnosti jako srovnavany zdravotnicky
prostfedek, a Ze tudiz neexistuje klinicky vyznamny rozdil v bezpecnosti a klinické ucinnosti
posuzovaného zdravotnického prostfedku (musi provést tzv. ditkaz rovnocennosti/ekvivalence).®’

MDR, ve srovnani s MDD, obsahuje podstatné¢ detailn€j$i pravidla pro provadéni
klinického hodnoceni, tato pravidla vSak do zna¢né miry vychézi z ptisluSnych dokumentl
MEDDEV®. Vyznamné zptisnéni nastava zejména u implantabilnich zdravotnickych prostiedki
a zdravotnickych prostfedkt rizikové tiidy III. U téchto kategorii zdravotnickych prostiedcich
bude vyrobce zasadné¢ povinen provést klinickoz zkousku, s vyjimkou piipadi, kdy byl
zdravotnicky prostfedek vytvofen upravami zdravotnického prostfedku, ktery tyz vyrobce jiz
uvedl na trh.®’ V piipadé, Ze by dotéeny vyrobce chtél provést diikaz ekvivalence se

zdravotnickym prostiedkem uvedenym na trh, ktery sam nevyrabi, musi mj. uzavtit s vyrobcem

7 Tento zplisob provedeni klinického hodnoceni je v soutasné dobé& vyrobei hojné vyuzivan a bude mozny i po
ucinnosti MDR. Podrobna pravidla jakoz i srovnani mezi stavajici a budouci pravni upravou lze nalézt
v interpretacnim dokumentu MDCG 2020-5 Clinical Evaluation — Equivalence z dubna 2020 uréeném pro vyrobce
a oznamené¢ subjekty.

% MEDDEV 2.7/1 rev. 4 Clinical evaluation: Guide for manufacturers and notified bodies Appendix 1: Clinical
evaluation on coronary stents, MEDDEV 2.7/2 rev. 2 Guide for Competent Authorities in making an assessment of
clinical investigation notification, MEDDEV 2.7/3 rev. 3 Clinical investigations: serious adverse event reporting -
SAE reporting form, MEDDEV 2.7/4 Guidelines on Clinical investigations: a guide for manufacturers and notified
bodies.

6 Clanek 61 odst. 4 a bod 3. ptilohy XIV MDR.
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ekvivalentniho zdravotnického prostfedku uzaviit smlouvu vyslovné umoziujici neomezeny
pribézny piistup k technické dokumentaci.”® U diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro

vyrobce neprovadi klinické hodnoceni, ale tzv. hodnoceni funkéni zpisobilosti.

V ramci procesu posouzeni shody vyrobce zhodnoti, zda jsou splnény zékladni technické
pozadavky obsazené v piiloze ¢. 1 Smérnic. Jak jiz bylo feceno, vyrobce za timto i¢elem muze
vyuzit harmonizované technické normy. U Nafizeni zlstdva tento princip stejny, nastava vSak
nékolik vyznamnéjSich zmén. Vedle terminologické zmény (namisto terminu ,zdkladni
pozadavky* je pouzivan termin ,pozadavky na bezpecnost a ucinnost”, respektive u IVD
wpozadavky na bezpecnost a funkcni zpiisobilost™), dochazi k vyznamnému rozsifeni seznamu
téchto pozadavkil. Z pohledu vyrobct je dalsi dilezitou zménou zejména povinnost v technické
dokumentaci fadn¢ odlvodnit, pro¢ neni néktery ze zadkladnich pozadavki uvedenych v ptiloze
¢. 1 Nafizeni aplikovatelny (dle stdvajici pravni tpravy postacovalo, pokud se v rdmci ,,checklistu*

zakladnich pozadavkl dle pfilohy I uvedla prosta informace, Ze urity pozadavek neni

aplikovatelny).

Konkrétni proces posouzeni shody zavisi na rizikové tfidé posuzovaného zdravotnického
prostiedku. Obecné plati, ze ¢im vyS$si mira rizika, tim pfisné€js$i pozadavky jsou kladeny. U vétSiny
zdravotnickych prostfedkli na posouzeni shody participuje ozndmeny subjekt (v ¢eskych pravnich
ptedpisech oznacovany jako notifikovand osoba) vydavajici tzv. CE certifikaty shody. Po
posouzeni shody vyrobce vyda prohlaseni o shod¢ a zdravotnicky prostiedek opatii oznacenim

CE.

2.6. Oznameny subjekt a jeho iloha

Oznameny subjekt je osoba pohybujici se na pomezi soukromého a vetejného prava. Mezi
oznamenymi subjekty je mozno nalézt jak vefejnopravni instituce (statni podniky), tak i ryze

soukromopravni subjekty.”!

Vyrobce ma moznost si zvolit jakykoliv oznameny subjekt
z kteréhokoliv ¢lenského statu EU, neni tedy vazan na stat svého sidla. V EU vSak lze v poslednich
letech vypozorovat trend vyznamného snizovani po¢tu oznamenych subjekti. Zatimco jesté pred
par lety pisobilo v rdmci EU pusobilo vice néZ 80 oznamenych subjektli pro zdravotnické
prostiedky, nyni se jejich pohybuje kolem 50. V CR se pocéet oznamenych subjekti z nedavnych

péti snizil na pouhé dva (Institut pro testovani a certifikaci ve Zlin¢ (ITC) a Elektrotechnicky

70 Clanek 61 odst. 5 MDR.
7' KRAL, Jakub a kol. Zakon o zdravotnickych prostfedcich. Komentaf, 2016, s. 105.
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zku$ebni ustav v Praze (EZU)), které maji dlouhodobé& existenéni problémy. Na ving tohoto
poklesu je zejména zvySovani regulatornich pozadavkli a tlaku na jejich dodrzovani
prostfednictvim mezindrodnich auditi oznadmenych subjektt — tzv. joint-assessments, kterych se
zucastni zastupci Evropské komise, kompetentnich autorit clenskych statii EU a dalsi odbornici.
Joint-assessments jsou provadény v ramci tzv. PIP planu (Joint Plan for Immediate Actions under
existing Medical Devices Legislation), ktery Evropska komise ptedstavila v roce 2012 v reakci na
skandal prsnich implantatd PIP. Pravni zadklad pro tyto audity poskytuje provadéci natfizeni
Evropské komise ¢.920/2013 o jmenovani oznamenych subjektii podle smérnice Rady
90/385/EHS o aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedcich a smérnice Rady 93/42/EHS
o zdravotnickych prostiedcich a dozoru nad témito subjekty. V dusledku provedenych auditi bylo
celé fadé oznamenych subjektli jmenovani zruseno, nebo se jej vzdaly.”? Negativni dopad mél
v tomto ohledu i1 Brexit. V roce 2017 posuzovalo pét nejvétSich ozndmenych subjekt cca dvé
tietiny zdravotnickych prostfedkl nachazejicich se trhu EU. Z t&chto péti byli i1 sidlili ve Velké

Britanii, v ¢ele s BSI Assurance UK Limited s 30% podilem na trhu.”?”*

Trend snizovani poctu oznamenych subjektii bude pokracovat i po Gc¢innosti Natizeni.
K dne$nimu dni bylo jmenovano pouhych dvacet ozndmenych subjektii dle MDR a ¢tyti dle VDR
a lze ocekavat, ze tato oblast bude doménou ,,velkych hracu‘ a mensi oznamené subjekty, zejména
z regionu stfedni a vychodni Evropy, zaniknou.” V ramci CR jiz podal zadost o jmenovani dle
MDR oznameny subjekt ITC. Zaroven s podporou Ministerstva primyslu a obchodu vznika novy
oznameny subjekt pro oblast zdravotnickych prostiedki, a to Cesky metrologicky institut (CMI),
ktery Zadost o notifikaci dle MDR podal v poloviné prosince 2020. EZU ptipravné ¢innosti na
z4dosti o jmenovani dle MDR s ohledem na problémy, s nimiz se v ramci certifikace

zdravotnickych prostredki dlouhodobé potyka, pterusil a 1ze predpokladat, Ze jmenovani dle MDR

72 Srov. KRAL, Jakub a kol. Zakon o zdravotnickych prostfedcich. Komentat, 2016, s. 105.

73 EMERGO. Global Medical Device Industry Outlook for 2017. In emergobyul.com [online]. [cit. 2021-05-12].
Dostupné z: https://www.emergobyul.com/resources/research/outlook-medical-device-industry.

4 Britské ozndmené subjekty nejcast&ji problém s Brexitem fesili zfizenim pobo¢ky v ¢lenském staté EU. Napf.
spole¢nost BSI Assurance UK Limited zfidila poboc¢ku v Nizozemi. AvSak naptiklad oznameny subjekt Lloyd's
Register, LR se rozhodl svou ¢innost v oblasti zdravotnickych prostredkti zcela ukoncit.

75 Stav ke dni 12. 5.kvétna 2021. Aktualni seznam ozndmenych subjekti Ize nalézt v evropské databazi NANDO.

Seznam ozndmenych subjekti jmenovanych dle MDR je k dispozici zde: https://ec.europa.eu/growth/tools-
databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34. Seznam  oznadmenych subjektil
jmenovanych dle MDR je k dispozici zde: https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction
=directive.notifiedbody&dir_id=35. Celkem bylo dle dokumentu zvefejnéného na strankach Evropské komise State
of play of joint assessments of Notified Bodies in the medical device sector ke dni 7. prosinci 2020 podano 50 zadosti,
znichz 3 byly vzaty zpét — dokument je dostupny zde: https://ec.europa.cu/health/sites/health/files/
md_newregulations/docs/notifiedbodies_overview_en.pdf. Dne 18. prosince 2020 podal zadost Cesky metrologicky
institut (CMI).
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neziskd. K problému Ubytku oznamenych subjektti a dopadu na volny pohyb zdravotnickych

prostiedkil se jesté vratim v rdmci zavérecné diskuse v podkapitole 2.8.

Oznameny subjekt v ramci pre-market taze posoudi spravnost predlozené technické
dokumentace a provede audit v misté vyroby a pfipadné i u klicovych dodavateli vyrobce. Pokud
je vse v potadku, vyda tzv. CE certifikat shody. Ozndmené subjekty vykonavaji dohled nad
vyrobci a jejich zdravotnickymi prostiedky 1 po uvedeni zdravotnického prostfedku na trh
a v pripadé zjisténi neshod maji pravomoc CE certifikat pozastavit (do doby, nez bude zjednana
naprava) nebo dokonce odebrat. V takovych piipadech nésleduje stazeni zdravotnického
prostfedku z trhu anebo, miize-li zdravotnicky prostiedek ohrozit zdravi, stazeni vyrobku z trhu
aobc¢hu (tedy nejen z distribu¢ni sit€¢ ale i pfimo od uzivateli dotéenych zdravotnickych

prostiedk).

Oznamené subjekty se v soucasné dob¢ nepodileji na posouzeni shody zdravotnického
prostfedku rizikové tiidy I, ktery je nesterilni a nemé ani méfici funkci, a dle u diagnostickych
zdravotnickych prostiedkll in vitro spadajicich do kategorie tzv. IVD ostatni, jelikoZ se jedna
o zdravotnické prostfedky s nejmensi mirou rizika. V téchto piipadech je shoda posuzovéana na
vyhradni odpovédnost vyrobce, probihd tedy ,,samocertifikace. Dle MDR bude povinna ucast
oznameného subjektu rovnéz u chirurgickych nastroji rizikové tidy I urcenych pro opakované

pouziti.”®
2.6.1.0znaceni CE a volny pohyb zdravotnickych prostiedki

Na samém zavéru procesu posouzeni shody vydava vyrobce prohldSeni o shodé
s relevantnimi pravnimi ptedpisy a opatiuje zdravotnicky prostiedek oznacenim CE, jehoz
grafickd podoba oznaceni CE je stanovena v pfiloze II k nafizeni ¢. 765/2008, kterym se stanovi
pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkli na trh. Toto oznaceni
nesmi byt Zadnym zplisobem deformovano — pfi protazeni pismen C a E by mély byt vzdy

vytvoreny dva prekryvajici se kruhy (pokud se na procesu posouzeni shody podili oznameny

76 Srov. KRAL, Jakub; MARTINOVSKY, Ales; MORAVOVA, Veronika. Zmény v regulaci zdravotnickych
prostfedkd: Norma 13485:2016 a Nafizeni 2017/745: komentar. Praha: Porta Medica, 2017., 446 s. ISBN 978-80-
906947-0-5, s. 64. KRAL, Jakub a kol. Zakon o zdravotnickych prostiedcich. Komentaf, 2016, s. 7.
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subjekt, pak se u oznaceni CE uvadi rovnéz Ctyfmistné identifikacni Cislo tohoto ozndmeného

subjektu):

|

IBRER trrint
Obr. 1: Oznaceni CE

Oznaceni CE predstavuje jakysi ,,cestovni pas* diky némuZz se zdravotnicky prostfedek
muze volné pohybovat napfic¢ ¢lenskymi staty EU. V ptipad¢ zdravotnického prostiedku fadné
uvedeného na trh a opatfeného oznacenim CE plati domnénka shody se zakladnimi pozadavky.
Ptislusné¢ dozorové organy Cclenskych stath EU nemohou volnému pohybu takovéhoto
zdravotnického prostfedku branit. Tato domnénka je vSak vyvratitelnd (diikazni bfemeno leZi na
dozorovém orgéanu). V piipadé, kdy je zjisténo, Ze néktery zdravotnicky prostiedek opatfeny
oznacenim CE muze zpisobit rizika pro pacienty nebo uzivatele, musi prislusny clensky stat
piijmout piislu§nd ochrannd opatieni.”’ Tento princip ziistane zachovan i po u¢innosti MDR

a IVDR, dojde vS8ak posileni pravomoci a zavedeni novych povinnosti dozorovych orgéni.
2.6.2.0dchylka od postupii posouzeni shody

Zatimco v post-market t4zi mohou dozorové orgény v zdjmu ochrany veiejného zdravi
nebo bezpecnosti €1 zdravi pacientii omezit volny pohyb zdravotnickych prosttedkii opatfenych
oznacenim CE, v pre-market f4zi mohou naopak na zaklad¢ fadné odiivodnéné Zadosti schvalit na

uzemi doty¢ného clenského stdtu uvedeni na trh a do provozu zdravotnickych prostiedkd,

77 Viz napt. rozsudek SDEU ze dne 19. listopadu 2009 ve véci Kemikalieinspektionen v. Nordiska Dental AB, C-
288/08, ECLI:EU:C:2009:718, bod 23 ¢i rozsudek SDEU ze dne 14. ¢ervna 2007 ve véci Medipac-Kazantzidis AE
v. Venizeleio-Pananeio (PE.S.Y. KRITIS), C-6/05, ECLI:EU:C:2007:337, bod 44.
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u kterych nebyl dokonc¢en proces posouzeni shody. Takové opravnéni lze nalézt jak ve Smérnicich,
tak v Natizenich. Je mozné jej vyuzit v pripadech, kdy urcity zdravotnicky prostiedek neni v misté
a Case dostupny (at’ jiz viibec nebo v omezeném mnozstvi) a riziko z prodleni je vys$si nez ptipadné
riziko spojené s nedokonenym procesem posouzeni shody. Piikladem vyuziti mize byt
mimotadna situace zpiisobena pandemii onemocnéni COVID 19. V bieznu tohoto roku Evropska
komise vydala doporuceni (EU) 2020/403, o postupech posuzovani shody a dozoru nad trhem
v souvislosti s hrozbou ndkazy koronavirem COVID-19, ve kterém piedstavila dva scénare, podle
kterych mohou byt zdravotnické prostiedky a osobni ochranné prostiedky nezbytné pro zvladani
pandemie (napf. oblicejové masky, filtracni polomasky (respiratory), ochranné stity, rukavice,
obleky ¢i plicni ventilatory) uvadény na trh ve zrychleném rezimu, ptestoze postupy posuzovani
shody nebyly dokonceny, nebo v nékterych vyjime¢nych piipadech ani zahajeny. Cilem bylo
v nejvyssi mozné mife uspokojit exponencidlni rist poptavky a umoznit rychly pfistup potiebnych
ochrannych pomticek do rukou zdravotnik 1 béznych obcanll, ale zaroven nerezignovat na

elementarni pozadavky na kvalitu, tedy bezpecnost a u¢innost (funkénost) téchto vyrobki.”®

Prvni ze scénait umozioval pro dodavky zdravotnickych prostredkli vyrobce ze tieti zemé,
které plivodné nebyly urceny pro evropsky trh (a nenesou tak oznaceni CE) ¢i zdravotnickych
prostiedkii evropského vyrobcee, u nichz by standardni posouzeni shody trvalo fadoveé mésice az
roky (napf. plicni ventilatory), ziskat docasnou vyjimku od organu dozoru nad, nez bude proces
posouzeni shody zcela dokonéen. V CR je organem dozoru nad zdravotnickymi prosttedky SUKL.
Nicméné ptislugnd natizeni vlady’ (vychézejici ze Smérnic) obsahuji vyslovné zmocnéni pro MZ
na zakladé adné odivodnéné Zadosti povolit na uzemi CR uvedeni na trh a do provozu
individualniho zdravotnického prostfedku, u kterého nebyl proveden standardni postup a jehoz
pouziti je v z4jmu ochrany zdravi. Proto bylo mezi dot¢enymi spravnimi orgény ujednéano, zZe

vyjimky bude udélovat MZ a nikoliv SUKL.%

Stejna pravidla plati jak pro dodavatele usazené na izemi EU, tak pro dodavatele ze tfetich
zemi. Je vsak tfeba upozornit, Ze pisobnosti udélené vyjimky jsou s ohledem na obecnou zasadu

teritoriality omezené — neplati pro tzemi celé EU (jako je tomu v piipadé¢ CE certifikace), ale

78 Srov. MORAVOVA, Veronika; KRAL, Jakub. Rozdily mezi b&Znymi dodavkami ochrannych pomiicek a krizovym
statnim zasobovanim, 2020.

7 Natizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., Naiizeni vlady €. 55/2015 Sb. a Naiizeni vlady &. 56/2015 Sb.

80 Srov.MORAVOVA, Veronika; KRAL; Jakubii; LAGRONOVA, Svatava; MARTINOVSKY, Ale§; VINDYS,
Michal; KUBATOVA; Ivana. Priivodce zéklady regulace osobnich ochrannych prostfedki a zdravotnickych
prostiedkii: piispévek ke spole¢nému boji s pandemii onemocnéni COVID-19. Praha: Uiad pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi, 2021, 63 s. ISBN 978-80-7283-257-6.
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pouze pro tzemi ¢lenského statu EU, jehoZ organ dozoru vyjimku udélil.3! V posledni dobé MZ
2

udili vyjimky zejména antigennim testim.®

Druhy scénar mél za cil v dob¢ pandemie zjednodusit mimotfadné krizové statnich nakupy.
V téchto ptipadech sice nutné, aby byl standardni proces posouzeni shody vibec zahajen, nicméné
je tteba dodrzet pomérné ptisné podminky stanovené Evropskou komisi. Prvni podminkou je, Ze
se musi jednat o nakup zdravotnickych prostfedkli organizovany pfisluSnymi organy clenského
statu EU. Druhou podminkou je, ze koncovymi uzivateli nakoupenych zdravotnickych prostiedkt
mohou byt pouze zdravotnicti pracovnici — jinym uzivatelim nesmi byt zpfistupnény, ani nesmi
vstoupit do béznych distribucnich kanalti. A konecné, tyto nakupy bylo mozno realizovat pouze

po dobu trvani stavajici zdravotni krize.*?

Kompetenci udélit vyjimku z fadného posouzeni shody pfiznavaji Clenskym statim téz
Natizeni. Podminkou je opét podani fadné odtivodnéné zadosti. Zarovein musi byt pouziti takového
zdravotnického prostiedku v zajmu ochrany vetejného zdravi nebo bezpecnosti ¢i zdravi pacientd.
Pokud je takové schvaleni udéleno pro pouziti jiné nez u jediné¢ho pacienta, musi ¢lensky stat
informovat Evropskou komisi a ostatni ¢lenské staty. Evropska komise je nové opravnéna ve
vyjimeénych pfipadech souvisejicich se zdravim nebo bezpecnosti po omezenou dobu platnost

vyjmky udélené lokalng ¢lenskym statem rozsifit na celé izemi EU.3
2.6.3.Pfechodné obdobi a tzv. legacy devices

Pro uplnost je tfeba doplnit, ze po ucinnosti Nafizeni se bude moZno po urcitou dobu
setkdvat nejen se zdravotnickymi prostfedky, které jiz budou ve shod¢ s pozadavky Natizeni, ale
rovnéZ se zdravotnickymi prostfedky, u nichz bude posouzena shoda dle stdvajicich Smérnic —
tyto zdravotnické prostredky je mozno rozd€lit do tii kategorii. Do prvni kategorie budou spadat

zdravotnické prostiedky, které se v dobé&, kdy se Nafizeni stanou ti¢innymi (resp. dle terminologie

81 Doporuceni (EU) 2020/403, o postupech posuzovani shody a dozoru nad trhem v souvislosti s hrozbou nakazy
koronavirem COVID-19, bod 7. Srov. MORAVOVA, Veronika; KRAL, Jakub. Rozdily mezi b&znymi dodavkami
ochrannych pomicek a krizovym statnim zasobovanim, 2020.

82 0 tyto vyjimky zadaji subjekty dodavajici na trh antigenni testy uréené pro profesiondlni pouziti, u nichz neni
vyzadovana ucast oznameného subjektu, a to za ucelem povoleni pouziti antigennich testll pro sebetestovani, kde je
za normalnich okolnosti vyzadovana CE certifikace. Podminky pro udéleni této vyjimky jsou popsany v metodice
MZ, ktera je dostupnd zde: https:/www.mzcr.cz/wp-content/uploads/2021/02/Podm%C3%ADnky-pro-
udélen%C3%AD-vyjimky-pro-antigenn%C3%AD-testy-od-1.-5.-2021_fin.pdf.

8 Doporuceni (EU) 2020/403, o postupech posuzovani shody a dozoru nad trhem v souvislosti s hrozbou nékazy
koronavirem COVID-19, bod 8. Srov. MORAVOVA, Veronika; KRAL, Jakub. Rozdily mezi béznymi dodavkami
ochrannych pomticek a krizovym statnim zasobovanim, 2020.

8 Viz ¢lanek 59 MDR,; ¢lanek 54 IVDR.
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Natizeni ,,pouzitelnymi*‘), budou jiz nachéazet u jejich kone¢nych uzivatell. Tyto zdravotnické
prostfedky bude moci uzivatel pouzivat po celou dobu jejich zivotnosti. V druhé kategorii se
budou nachézet zdravotnické prostiedky uvedené na trh v souladu se Smérnicemi pied u¢innosti
Natizeni, které se jiz budou nachazet v distribu¢nim fetézci. Tyto zdravotnické prostfedky bude
mozno ,.doproddvat do 27. kvétna 2025.%° V posledni kategorii tzv. legacy devices se budou
nachéazet zdravotnické prostfedky, které bude mozno v souladu s pfechodnymi ustanovenimi za
urcitych podminek uvadét na trh na zakladé CE certifikati vydanych dle Smérnic, a to do konce
doby platnosti uvedené na certifikatu, nejpozdéji viak do 27. kvétna 2024.3¢ Z této vyjimky
pochopitelné nebudou moci tézit vyrobci zdravotnickych prostiedkl, kde neparticipuje (nebo
nebude nove¢ participovat) na posouzeni shody ozndmeny subjekt a u nichz z tohoto divodu

absentuje CE certifikat shody.
2.7. Definice 1écivého pripravku a jeho uvedeni na trh

Pro ucely komparace se zdravotnickymi prostiedky bude v ramci této podkapitoly nejprve
rozebrana definice 1é¢ivého piipravku a nasledné€ i1 proces uvedeni 1éCivych piipravkl na trh.
V podkapitole vénujici se uvedeni 1é¢ivého pripravku ve stru¢nosti nastinénim i historii regulace

lé¢ivych piipravki na Grovni EU.

2.7.1. Definice lé¢ivého pripravku

Definice 1é¢ivého piipravku je obsaZena v ¢lanku 1 MPD (respektive v ramci Ceského
pravniho ¥adu v § 2 odst. 1 zakona o 1é¢ivech, ktery uvedenou smérnici transponuje). Humannim?®’

1é¢ivym piipravkem se rozumi:

»@) jakakoliv latka nebo kombinace latek predstavend s tim, Ze md lécebné nebo preventivni
viastnosti v pripadé onemocnéni lidi; nebo

b) jakakoliv latka nebo kombinace latek, kterou lze pouzit u lidi nebo podat lidem bud
k obnove, uprave c¢i ovlivneni fyziologickych funkci prostiednictvim farmakologického,

imunologického nebo metabolického ticinku, nebo za iicelem stanoveni lékaiské diagnozy. s

85 Clanek 120 odst. 4 MDR; ¢lanek 110 odst. 4 IVDR.

86 Clanek 120 odst. 2 a 3 MDR; &lanek 110 odst. 2 a 3 IVDR.

87 Vedle humannich 1é¢ivych piipravku existuje jesté kategorie veterindrnich 1é¢ivych ptipravkd, tém vSak vzhledem
k tématu této prace nebude vénovana pozornost.

8 Clanek 1 MPD.
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Z vyse uvedené definice vyplyva, Ze urcity vyrobek se muize kvalifikovat jako 1éCivy
ptipravek bud’ podle své prezentace (pism. a)) nebo podle své funkce (pism. b)), pfic¢emz postaci,
aby vyrobek naplnil jedno ze dvou uvedenych kritérii.® °° MPD tak ma4 za cil chranit spotiebitele
nejen pied Skodlivymi nebo toxickymi 1éCivymi ptipravky, ale téz rovnéz pted riznymi vyrobky,
které bud’ viibec nemayji pfisuzované 1écivé ucinky (funkci), ale téz pred vyrobky, nebo které by
takové vlastnosti mohly mit, ale které nebyly klinicky testovany a uvedeny na trh v souladu

s pozadavky MPD a nelze tak presumovat jejich jakost, i¢innost a bezpecnost.”! 2

Pojem ,prezentace vyrobku je neurcitym pravnim pojmem, ktery je dle ustalené
judikatury SDEU potieba vykladat Siroce. Dany pojem blize vymezil SDEU v rozsudku ve véci
Komise v. Nemecko: ,,vyrobek je [prezentovan jako] urceny k léceni nebo predchazeni nemoci“ ve
smyslu smérnice 2001/83, jestlize je jako takovy vyslovné ,, popsan“ nebo ,,doporucen”, pripadné
na etiketé, v piibalovém letaku nebo tistné*® Pokud je tedy uréity vyrobek popsan nebo doporucen
k 1é¢be ¢i prevenci ur¢itého onemocnéni, neni pochyb o tom, Ze se jedna o 1é¢ivy ptipravek podle
prezentace. Slozit¢jsi je ovsem posouzeni povahy vyrobku v ptipad¢, kdy takovyto explicitni popis
schazi. V tomto momenté nastupuje kritérium hodnoceni z pohledu primérného spotiebitele:
»Vyrobek je rovnéz [prezentovan jako] urceny k léceni nebo predchazeni nemoci pokazdé, kdyz se
v ocich prumeérné obezretného spotrebitele jevi, treba jen neprimo, ale s jistotou, ze uvedeny

vyrobek by s ohledem na svou prezentaci mél mit predmétné viastnosti.*>*

% Rozsudek SDEU ze dne 16. dubna 1991 ve véci Upjohn Company a Upjohn NV v. Farzoo Inc. a J. Kortmann,
C-112/89, ECLI:EU:C:1991:147, bod 15.

% MEDICINES AND HEALTHCARE PRODUCTS REGULATORY AGENCY. A guide what is a medicinal
product. MHRA Guidance Note 8. 2020. In assets.publishing.service.gov.uk [online]. [cit. 2020-11-12]. Dostupné
z: https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/872742/GN8_F
INAL 10 03_2020_combined .pdf.

91 Tento zavér vyplyva z ustalené judikatury SDEU — viz: Rozsudek SDEU ze dne 30. listopadu 1983 ve véci Leendert
van Bennekom, C-227/82, ECLI:EU:C:1983:354, bod 17. Rozsudek SDEU ze dne 15. listopadu 2007 ve véci Komise
Evropskych spolecenstvi v. Spolkova republika Néemecko, C-319/05, ECLI:EU:C:2007:678, bod 43. Rozsudek SDEU
ze dne 16. dubna 1991 ve véci Upjohn Company a Upjohn NV v. Farzoo Inc. a J. Kortmann, C-112/89,
ECLLI:EU:C:1991:147, bod 13.

92 STATNI USTAV PRO KONROLU LECIV. Pokyny UST-30 verze 4, Zakladni principy rozli$ovani huméannich
lécivych  pfipravkl od jingych vyrobkd. 2014. In sukl.cz [online]. [cit. 2020-11-13]. Dostupné
z: http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4.

93 Rozsudek SDEU ze dne 15. listopadu 2007 ve véci Komise Evropskych spolecenstvi v. Spolkova republika Némecko,
C-319/05, ECLI:EU:C:2007:678 bod 43 a 44. Ke shodnému zaveru dospél SDEU i v rozsudku ze dne 30. listopadu
1983 ve véci Leendert van Bennekom, C-227/82, ECLI:EU:C:1983:354, bod 18 a v rozsudku ze dne 21. biezna 1991
ve véci Jean Monteil a Daniel Samanni, C-60/89, ECLI:EU:C:1991:138, bod 23.

% Rozsudek SDEU Komise Evropskych spolecenstvi v. Spolkova republika Némecko, C-319/05, bod 46. V tomto
smyslu viz téz rozsudek Leendert van Bennekom, C-227/82, bod 18 a rozsudek Jean Monteil and Daniel Samanni, C-
60/89, ECLI:EU:C:1991:138, bod 23.
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Druhéd cast predmétné definice odlisSuje kategorii léCivych ptipravkll od kategorie
zdravotnickych prostfedki. Jak jiz bylo feceno, 1éCivé pripravky a zdravotnické prostredky se od
sebe odliSuji primarnim mechanismem uCinku, ktery je v pfipad¢ 1éCivych piipravki
farmakologicky, metabolicky nebo imunologicky, zatimco v piipad¢ zdravotnickych prostredkii
je fyzikalni (nejcastéji mechanicky). Jak bude demonstrovano v pfisti kapitole veénujici se

problematice hrani¢nich vyrobku, tato pomyslné délici ¢ara mnohdy neni pfili§ zfetelna.

2.7.2. Uvedeni lé¢ivého pripravku na trh

Lécivé pripravky, stejné jako zdravotnické prostfedky, musi pied uvedenim na trh projit
fazi preklinického a klinického hodnocenti, 1 kdyz v ptipadée 1é¢ivych ptipravki se zpravidla jedna

wewvr

trh standardné predchazi mnohaleté preklinické testovani bezpecnosti a u€innosti (tedy faze, které
predchazi podavani 1écivého pripravku ¢lovéku), po kterém nasleduje faze klinického hodnocenti,
ktera trva primérné Sest az sedm let a déli se do &yt dilgich fazi. °° Po preklinickém a klinickém
hodnoceni nasleduje faze registra¢ni, ktera trva primérné dva roky.’® Nadto je tfeba zdiiraznit, ze
z deseti az dvaceti tisic noveé identifikovanych latek se pouze pét az deset dostane do faze
klinického hodnoceni a jen jedna z nich je nasledné registrovana jako l1é¢iva latka, ktera mize byt
podavan pacientiim v bézné klinické praxi.®” Celkové vyvoj originalniho 1é¢ivého ptipravku trva

dvanact a7 patnict let” a primérné néklady jsou odhadovany na 1,3 miliardy americkych dolarG®”.

U generickych 1é¢ivych pripravkil jsou naklady pochopitelné nizsi a ¢as potiebny k uvedeni
na trh je podstatné krat§i — postaci zadost, ve které¢ se zadatel odkaze na klinickou studii

provedenou vramci registrace originalniho 1é¢iva a je predloZzena zpravidla jen studie

9 KANTON, Einan. How long do clinical trial phases take? 2020. In antidote.me [online]. [cit. 2020-11-13]. Dostupné
z: https://www.antidote.me/blog/how-long-do-clinical-trial-phases-take.

% SVOBODNIK, Adam, Regina DEMLOVA, Ladislav PECEN, Michacla HANAKOVA, Pavla KADLECOVA,
Jaroslav KOCA, Hana KOSTKOVA, Toma§ MACHULKA, Irena SOUCKOVA, Lenka SOUCKOVA, Martin
SIMICEK and Radka STEPANOVA. Klinické studie v praxi (Clinical Trials in Practice). 1. vyd. Brno: Facta Medica,
2014. 229 s. ISBN 978-80-904731-8-8.

9 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV. Encyklopedie SUKL. In olecich.cz [online]. [cit. 2020-11-13].
Dostupné z: http://www.olecich.cz/encyklopedie/proc-jsou-genericke-leky-levnejsi-nez-originalni.

% NICOLAOU, K. C. Advancing the drug discovery and development process. Angewandte Chemie 126, ¢. 35, 2014.
s. 9280-9292.

% WOUTERS, Olivier J.; MCKEE, Martin; LUYTEN, Jeroen. Estimated research and development investment
needed to bring a new medicine to market, 2009-2018. Jama ¢. 323/9, 2020, s. 844-853.
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bioekvivalence!?°

. Vedle skutecnosti, zda se jedna o origindlni 1éCivy pfipravek nebo generikum,
ma na vysi finan¢nich naklada i dobu nezbytnou k uvedeni na trh vliv i cela fad dalSich faktort,
jako je rozsah studie, skutecnost, zda se jedna o multicentrickou zkousku a v kolika centrech studie
probihaji, pocet pacientl zafazenych do studie, mnozstvi a ¢etnost provedenych vysetieni, naklady

na srovnavaci 1é¢bu a dal$i.'?!

Pro srovnani: U zdravotnickych prostiedkti, vzhledem k riiznorodosti této vyrobkové
kategorie, se naklady jakoz i doba uvedeni diametralné 1i$i v zavislosti na tom, o jaky typ
zdravotnického prostiedku se jedna, do jaké rizikové tfidy spada a zda jiz na trhu existuje
ekvivalent, ¢i zda je pfi uvadéni na trh nezbytné jit cestou klinické zkousky. Doba uvedeni nového
zdravotnického prostfedku na trh se primémé pohybuje mezi tfemi a sedmi lety!'%?, nicméng
v piipadé n€kterych zdravotnickych prostfedki rizikové tfidy I, u kterych se na posouzeni shody

nepodili ozndmeny subjekt, mize byt i v fadu tydni.!*

Zasadni odliSnost v regulatorni koncepci uvedeni na trh spocivd v tom, ze na rozdil od
zdravotnickych prosttedki 1é¢ivé piipravky byly vyhodnoceny jako pfilis rizikové na to, aby byly
zatazeny pod regulaci tzv. nového ptistupu. % Légivé piipravky tak nejsou opatiovany oznacenim
CE, kter¢ by garantovalo jejich volnou cirkulaci po celé¢ EU a jejich vstupu na trh musi, ve vétSiné

ptipadl, pfedchazet povinna registrace (marketing authorization).

100 Bipekvivalenéni studie se rozumi studie, vyhodnocujici pisobeni dvou 1é¢iv obsahuji stejné mnoZstvi stejné Gi¢inné
latky v organismu. STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV. Encyklopedie SUKL. In olecich.cz [online]. [cit.
2020-11-13]. Dostupné z: http://www.olecich.cz/slovnik/bioekvivalencni-studie.

101 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV. Encyklopedie SUKL. In olecich.cz [online]. [cit. 2020-11-13].
Dostupné z: http://www.olecich.cz/encyklopedie/proc-jsou-genericke-leky-levnejsi-nez-originalni.

122 VAN NORMAN, Gail A. Drugs, devices, and the FDA: part 1: an overview of approval processes for drugs. JACC:
Basic to Translational Science ¢. 1/3, 2016, s. 170-179.

103 Za nouzovych podminek l1ze z diivodl vefejného zajmu proces uvedeni na trh vyznamnym zpiisobem urychlit, jak
jsme se ostatné mohli pfesvéd¢it v prubehu pandemie onemocnéni COVID-19. O odchylkach z fadného procesu
posouzeni shody pojednavala uz podkapitola 2.6.2. K akceleraci procesu uvedeni na trh doslo i u kategorie 1é¢ivych
ptipravku, konkrétné u vakcin pro prevenci onemocnéni zpiisobeného koronavirem SARS-CoV-2, kdy se preklinicka
a klinicka faze, jakoz i jednotlivé dil¢i faze klinického hodnoceni, vzajemné piekryvaly. K tomu blize viz webové
stranky Evropské l1ékové agentury EMA: https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-

threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-
monitoring?fbclid=IwAR0ZeC-OsZ_ HsA98E7Dj9L 0m-k38b7iCkUKHcIPoTixJeUTvODHYoTRdcho.

104 FRANKEL, Christian; GALLAND, Jean-Pierre. Market, regulation, market, regulation. In: EURAS Proceedings
2015: The Role of Standards in Transatlantic Trade and Regulation. Verlagshaus Mainz, 2015. s. 115-128.

39


http://www.olecich.cz/slovnik/bioekvivalencni-studie
http://www.olecich.cz/encyklopedie/proc-jsou-genericke-leky-levnejsi-nez-originalni
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring?fbclid=IwAR0ZeC-OsZ_HsA98E7Dj9L0m-k38b7iCkUKHclPoTixJeUTv0DHYoTRdcho
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring?fbclid=IwAR0ZeC-OsZ_HsA98E7Dj9L0m-k38b7iCkUKHclPoTixJeUTv0DHYoTRdcho
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring?fbclid=IwAR0ZeC-OsZ_HsA98E7Dj9L0m-k38b7iCkUKHclPoTixJeUTv0DHYoTRdcho

2.7.2.1. Registrace 1é¢ivych pripravka — kratky historicky exkurz

Historie harmonizace 1é¢ivych piipravka sahd do poloviny Sedesatych let minulého stoleti,
kdy byla pfijata smérnice 65/65/EHS'®. Tato smérmice reagovala na tragicky piipad spojeny
s uzivanim 1é¢ivého piipravku Thalidomide, ktery mél téhotnym Zzendm pomoci 1éCit ranni
nevolnosti, v jehoz diisledku se v§ak mezi lety 1956 az 1961 narodilo po celém svété az dvanact
tisic déti se zdvaznymi deformacemi koncetin a tietina z té€chto déti zemiela béhem prvniho mésice
jejich zivota.'% Tato tragédie odhalila nedostatky mechanism@ kontroly bezpeénosti 1é¢ivych
piipravka. V dobé rozvoje farmaceutického védeckého vyzkumu a mezinarodnich obchodnich
toktl se stdvajici regulace ukézala jako nedostateéna vzhledem k povaze vyvstavajicich rizik.!%’
Dotcend smérnice vyzadovala, aby vSechny 1é¢ivé piipravky mély registraci, a zaméfila se také na

108 Nadto podporovala vytvoreni

harmonizaci norem pro schvalovani 1é¢ivych ptipravki v EU.
jednotného trhu s 1é€ivymi ptipravky v EU v dobé, kdy kazd4 zemé méla své vlastni samostatné
schvalovaci postupy, coz znamenalo, ze farmaceutické spole¢nosti musely podévat samostatné
74dosti o schvaleni 1é¢ivého pripravku v kazdé jednotlivé zemi.!?”

V roce 1975 byly piedstaveny dvé& nové smérnice, a to smérnice 75/318/EHS''? tykajici se
zkouseni 1é¢ivych piipravki, které musi provadét zadatelé o registraci a smérnice 75/319/EHS! !,
ktera zavedla postup registrace zaloZeny na principu vzajemného uznavani, jehoz cilem je podpora
volného pohybu lé¢ivych ptipravkl. Princip vzajemného uznavani spociva v tom, Ze Zadatel miize
pozadat o registraci 1écivého piipravku v jednom ¢lenském staté EU na zakladé stavajici registrace
v jiném Clenském staté¢ EU. Smérnice 75/319/EHS zaroven ztidila poradni vybor Evropské komise

nazvany Vybor pro hromadné vyrabéné 1écive piipravky (CPMP — Committee on Proprietary

105 Smérnice Rady 65/65/EHS ze dne 26. ledna 1965 o sblizovani pravnich a spravnich pfedpisii tykajicich se
hromadné vyrabénych 1é¢ivych piipravku.

106 JACKSON, Emily. Medical law: text, cases, and materials. 3. vydani. Oxford: Oxford University Press, 2013, 990
s. ISBN 01-996-9360-9. s. 517

107 FEICK, Jiirgen. Regulatory Europeanization, national autonomy and regulatory effectiveness: Marketing
authorization for pharmaceuticals. MPIfG discussion paper, 2002. KEKARE, Ashish a kol. Drug product registration
and marketing authorization procedures in EU-A perspective. Marmara Pharmaceutical Journal ¢. 17,2013, s. 1-6.
108 BARROSO, Luis. The Problems and the Controls of the New Administrative State of the EU.
In citeseerx.ist.psu.edu [online]. [cit. 2020-11-15]. Dostupné z: https:/citeseerx.ist.psu.edu/viewdoc/download?
doi=10.1.1.461.6945&rep=rep | &type=pdf.

109 ABED, Inga. The approval process of medicines in Europe. Medical Writing, ¢. 23, 2014, s. 117-121.

110 Smérnice Rady 75/318/EHS ze dne 20. kvétna 1975 o sblizovani pravnich piedpisii €lenskych statl tykajicich se

analytickych, farmakologicko-toxikologickych a klinickych kritérii a protokol s ohledem na zkouSeni hromadné
vyrabénych 1é¢ivych ptipravki.

11 Smérnice Rady 75/319/EHS ze dne 20. kvétna 1975 o sblizovani pravnich a spravnich predpist tykajicich se
hromadné vyrabénych lécivych ptipravki.
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Medicinal Products, pozdéji piejmenovany na CHMP — Committee for Medicinal Products for
Human Use), aby pomohl ¢lenskym statim EU piijmout spolecny postoj ohledné rozhodnuti
o registraci.!'?> Stanoviska CPMP vsak nebyla pravné zdvazna a systém byl kritizovan jako
pomaly, byrokraticky a netéinny.!!® V roce 1986 byl zaveden novy postup pro registraci 1é¢ivych
pripravka, tzv. dohodovaci postup (concertation procedure), ktery uvedeni na trh podminoval
vydanim licen¢niho stanoviska CPMP — tato procedura vSak byla mandatorni pouze
u biotechnologickych 1é¢ivych piipravkl a stanovisko CPMP opét nebylo pro ¢lenské staty EU

z4vazné a finalni rozhodnuti tak stale zaviselo na jednotlivych ¢lenskych statech EU.!*

Zlom v harmonizaci 1é¢ivych pfipravki nastal az v devadesatych letech, kdy byla
naiizenim 2309/93'1 ztizena Evropska agentura pro hodnoceni 1é¢ivych piipravkl, nyni znama
jako Evropska agentura pro léCivé ptipravky (EMA — European Medicines Agency). Nadto
v z4jmu odstrailovani piekdzek volného pohybu a vytvofeni jednotného vnitiniho doslo
k modifikaci dohadovaciho postupu na centralizovanou registraci (centrilised procedure), pricemz
stanovisko CPMP (spadajici pod agenturu EMA) se stalo pro nasledné rozhodnuti Evropské
komise zavazné. Pivodné bylo rovnéZz povinné pouze pro biotechnologicka 1é€iva, postupné se
vSak plsobnost tohoto postupu rozsitila i na dalsi kategorie 1é¢ivych ptipravkl. Po roce 1995 byly
v evropském registratnim systému provedeny dal$i zmény, které jej dale posilily.''
Nejvyznamngj§i zménou bylo zavedeni nového postupu zvaného decentralizovand registrace

(decentralised procedure) apfijeti MPD, kterd nahradila smérnici 75/318/EHS a smérnici

75/319/EHS.
2.7.2.2. Registrace 1é¢ivych pripravka — soucasny stav

Registrace 1é¢ivych ptipravkil je administrativné zna¢né naro¢nym a formalizovanym
procesem. Zakladnim principem je, ze zadny 1éCivy ptipravek nemiize byt uveden na trh EU, aniz

by pfislusnd kompetentni autorita ¢lenského statu EU (narodni 1ékova agentura) ¢i Evropska

112 ABED, Inga. The approval process of medicines in Europe. Medical Writing, &. 23, 2014, s. 117-121.

3 LEWIS, Graham; ABRAHAM, John. Making harmonisation work: the politics of scientific expertise in European
medicines regulation. Science and Public Policy €. 25/3, 1998, s. 155-169.

114 ABED, Inga. The approval process of medicines in Europe. Medical Writing, ¢. 23,2014, s. 117-121.

115 Nafizeni Rady (EHS) ¢. 2309/93 ze dne 22. Cervence 1993, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci
a dozor nad huméannimi a veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky a kterym se zaklada Evropska agentura pro hodnoceni
1é¢ivych pripravki. Pozdé€ji nahrazeno nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. biezna
2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich lé¢ivych pripravki a dozor
nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky.

116 ABED, Inga. The approval process of medicines in Europe. Medical Writing, ¢. 23, 2014, s. 117-121.
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agentura pro 1é¢ivé piipravky (EMA) vydaly rozhodnuti o registraci.'!” Jedna se tedy o ex ante
schvalovaci rezim — na evropském trhu se zasadné¢ nemiize nachazet neregistrovany lécivy
piipravek.''® V tomto kontextu je tieba poukazat na skute¢nost, Ze u zdravotnickych prostiedki je
rovnéz vyzadovana registrace!!”, v daném piipadé ma vsak tato registrace charakter oznamovaci
(a nikoliv schvalovaci). Nejednd se o podminku uvedeni zdravotnického prostiedku na trh,
zpravidla je tato registrace vyzadovana v okamziku jeho uvedeni na trh, popf. po uvedeni na trh
(v Ceské republice tato lhiita &ini 15 dnii od dne uvedeni zdravotnického prostiedku na trh!?°).
Pokud ma dozorovy organ c¢lenského statu pochybnosti, zda urCity vyrobek spliuje technické
pozadavky na zdravotnické prostiedky, pak je pochopitelné opravnén podniknout ptislusna
preventivni a ndpravna opatfeni. Jedna se ale o kontrolu ex post — po uvedeni zdravotnického
prostifedku na trh. Dle Natizeni budou nové registrace provadény prostfednictvim celoevropské
databaze EUDAMED, ktera bude vefejné piistupnd. Tato databaze bude slouZit jak k registraci
zdravotnickych prostiedki, tak i k registraci hospodatskych subjektt.!?! Registraéni povinnost
bude muset byt splnéna pred uvedenim zdravotnickych prostfedki, avSak v piipad¢ registrace
zdravotnickych prostfedkii bude v zasadé¢ vyzadovano pouze zadani zdkladniho identifikatoru

prosttedku, tzv. Basic UDI-DI.'** Oznamovaci princip tak ziistane zachovan.

17 Clanek 6 odst. 1 MPD.

118 7 povinnosti registrace existuji uréité vyjimky pro nékteré skupiny 1é¢ivych piipravki, pro které je — vzhledem
k jejich povaze, stanoven specificky rezim. Této povinnost nepodléhaji naptiklad o 1éCivé ptipravky pfipravené
v 1ékarn¢ podle 1ékatského piedpisu pro jednotlivého pacienta, 1éCivé pfipravky urcené pro ucely vyzkumné
a vyvojové Ci 1éCivé piipravky pro moderni terapii povolené v rdmci nemocni¢ni vyjimky (viz ¢lanek 3 MPD a § 25
Zakona o 1é¢ivech).

119 Respektive v terminologii Zdkona o zdravotnickych prostiedki ,,notifikace — pojem registrace je v Zakoné
o zdravotnickych prostiedcich pouzivan v souvislosti s registraci osob zachézejicich se zdravotnickymi prostredky
(vyrobct, zplnomocnénych zéastupci, dovozct, distributorti a osob provadéjicich servis).

120 viz § 31 odst. 1 a § 33 odst. 1 Zakona o zdravotnickych prostiedcich.

121 Prostiednictvim databaze EUDAMED se budou registrovat vyrobci, zplnomocnéni zastupci a dovozei. V souladu
s MDR a IVDR mohou ¢lenské staty ponechat v platnosti, nebo pifijmout Vnitrgstétni predpisy tykajici se registrace
distributort zdravotnickych prostiedkt, které byly na jejich tizemi dodany. CR této pfilezitosti vyuzila a zavadi
povinné registrace distributord (a osob provadégjicich servis a vyrobct zdravotnickych prostfedkti na zakazku)

prostrednictvim lokalniho Informaéniho systému zdravotnickych prostiedki.
122 Clanek 29 MDR; ¢lanek 26 IVDR.
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Registrace 1é¢ivych ptipravki maji v sou¢asné dobé nékolik forem — narodni registrace!%,

4 125)

systém vzijemného uznivani (zahrnujici MRP registraci'?* a decentralizovanou registraci
a centralizovana registrace na urovni EU'?°.'?7 Stejné jako existuji vyjimky z fadného procesu
posouzeni shody u zdravotnickych prostiedkti, i v piipadé 1éCivych pripravkl existuji urcité
mimotadné instituty nad rdmec vyse uvedenych postupii vychazejici z evropskych pravnich
predpisii. Jednak se jedna o institut pfevzeti registrace z jin¢ho Clenského statu EU vyjimecné
umoznujici pouziti neregistrovaného 1é¢ivého piipravku z diivodu ochrany vetejného zdravi
v ptipadech, kdy pro nezbytnou léCbu nebo potifebu stanoveni diagnozy neexistuje zadny
registrovany 1éCivy pfipravek. Takto pfevzata registrace je stavéna na roven standardni narodni
registrace.'?® Dalsi vyjimku pro pouziti neregistrovanych lé¢ivych piipravkll predstavuje tzv.
,POUZitl ze soucitu* (compassion use), pro ktery je stanoven specialni zrychleny postup ziskani
docasné registrace podléhajici ur¢itym kazdoroén& prezkoumatelnym podminkam.'?® Takové
pouziti je mozné v piipad¢ 1écivych piipravkil, které jsou predmétem zadosti o registraci nebo

klinického hodnoceni, pro pacienty s chronicky invalidizujicim nebo zavaznym onemocnénim

123 Narodni registrace jsou historicky prvni a tradi¢ni formou. A¢ byly v pribéhu ¢asu doplnény dal§imi formami
registraci kladouci si za cil odstranéni prekazek jednotného vnitiniho trhvf jsou stale pfipustné za pf§dp0kladu, 7e
1éCivy pfipravek neni jiz registrovan v jiném ¢lenském staté EU. V ramci CR ma tuto agendu v gesci SUKL (viz § 13
odst. 2 pism. a) zakona €. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozdéjsich
predpisi).

124 Mutual Recognition Procedure. MRP registrace funguji tak, Ze ¢lensky stat, ve kterém je ptipravek zaregistrovan
Hhadrodné™, se stane referencnim statem (RMS — Reference Member State), ostatni ¢lenské staty EU vybrané zadatelem
jsou dotcenymi staty (CMS — Concerned Member State). Referenéni stat vypracuje navrh zpravy o hodnoceni 1é¢ivého
ptipravku, kterou dotéené staty nasledné posoudi a vypracuji k navrhu stanovisko. Pokud dotéené staty nevznesou
zavazné pripominky tykajici se moznych rizik pro vefejné zdravi, je vydano kladné rozhodnuti o registraci.

125V piipadé decentralizovanych registraci je stejné jako v pfedchozim piipadé jeden stat zvolen jako referenéni,
ostatni vybrané Clenské staty jsou rovnéz oznaCovany jako dotcené. Hlavni rozdil vSak spociva v tom, ze predmétny
1é¢ivy ptipravek neni v referenénim staté (ani jiném ¢lenském staté EU) registrovan.

126 Centralizovana registrace neprobiha u narodnich kompetentnich autorit, ale pted Evropskou agenturou pro 1é¢ivé
piipravky (EMA) a plati napti¢ Clenskymi stdity EU. Jak jiz bylo uvedeno vySe, tento postup je povinny pro
biotechnologické 1é¢ivé piipravky, a dale napft. pro 1€Civé piipravky pro moderni terapii ¢i 1é¢ivé pripravky pro vzacna
onemocnéni (tzv. orphan drugs), u n€kterych 1é¢ivych piipravki je mozno tento postup pouzit na dobrovolné bazi.
127 Pro vice informaci o registracich 1é¢ivych piipravki viz napiiklad: SUSTEK, Petr, HOLCAPEK, Tomas a kol.
Zdravotnické pravo. Praha: Wolters Kluwer, 2016, 852 s. ISBN 978-80-7552-321-1, s. 648-654. KRAL, Jakub.
Farmaceutické pravo, 2015, s. 93-99. STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV. Zakladni informace pro zadatele
o registraci 1éc¢ivého piipravku. In sukl.cz [online]. [cit. 2020-11-16]. Dostupné z: http://www.sukl.cz/
leciva/informace-pro-zadatele-o-registraci.

128 KRAL, Jakub. Farmaceutické pravo, 2015, s. 93-99.

129 Bod 33 preambule Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se
stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravkt a dozor nad nimi a kterym
se ziizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé pfipravky.

43


http://www.sukl.cz/leciva/informace-pro-zadatele-o-registraci
http://www.sukl.cz/leciva/informace-pro-zadatele-o-registraci

nebo s onemocnénim povazovanym za zivot ohrozujici, ktefi nemohou byt uspokojivé l1éceni
0

registrovanym lé¢ivym ptipravkem.'?

Pro tplnost je tieba doplnit, Ze proces registraci 16¢ivych piipravka je v Ceské republice
regulovan nékolika pravnimi piedpisy — Zakonem o 1é¢ivech!’!, natizenim &. 726/2004!%? (které
nahradilo vy$e zminéné natizeni ¢. 2309/93/ES), vyhlaskou ¢&. 228/2008 Sb.'** a vyhlaskou
¢. 427/2008 Sb.!3*

2.8. Diskuse a dopliiujici poznamky

Podminkou pro uvedeni zdravotnickych prostfedki na trh, stejn€ jako u jinych stanovenych
vyrobki spadajici pod novy pfistup, je ziskani tzv. CE certifikace, které pfedchazi posouzeni shody
s piislusnymi regulatornimi pozadavky. Na rozdil od 1é¢ivych pfipravkt nejsou do procesu
uvedeni na trh pfislusné spravni organy zapojeny, jejich roli ma suplovat nezavisly auditor —
oznameny subjekt. V rdmci ptipravy Nafizeni se sice uvazovalo o zavedeni urcité formy schvaleni
za strany pfisluinych spravnich organd!®, nakonec viak evropsky zakonodarce ziistal vérny
dosavadnimu systému ex post kontroly. Piislusné organy tak v zasadé nemaji moznost zabranit
uvedeni nebezpecnych zdravotnickych prostiedktl na trh, mohou vsak iniciovat jejich stazeni
v moment¢, kdy zjisti, Ze se na jejich uzemi nachazi. V tomto ohledu byl tedy upfednostnén zajem

na volném pohybu zdravotnickych prostfedkll pfed zdjmem na ochranu zdravi a bezpecnosti.

Stejn¢ jako doposud jsou Natizeni postavena na relativné abstraktnich zdkladnich
pozadavcich, konkretizovanych v pravné nezdvaznych harmonizovanych technickych norméch.
Dochazi v§ak k vyznamnému rozsiteni vyctu téchto zakladnich poZadavki a povinnosti kladenych
na vyrobce. Tato skute¢nost nepochybné povede ke zvySeni administrativni nadro¢nosti procesu

uvedeni na trh — odhaduje se, Ze uvedeni zdravotnického prosttedku na trh bude trvat dvakrat az

130 C1. 83 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 3 1. biezna 2004, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravkli a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky.

131 Zakon ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zmé&nach né&kterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdé&jsich piedpist.

132 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravkd a dozor nad nimi a kterym se ziizuje
Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky.

133 Vyhlagka ¢. 228/2008 Sb., o registraci 1é¢ivych piipravka.

134 Vyhlaska ¢&. 427/2008 Sb., o stanoveni vySe nahrad vydaji za odborné tkkony vykondvané v piisobnosti Statniho
Gistavu pro kontrolu 1é¢iv a Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 18¢iv.

135 SINGH, Shanta Marjolein. What is the Best Way to Supervise the Quality of Medical Devices? Searching for
a Balance Between ex-ante and ex-post Regulation, 2013, s. 466.
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Stytikrat vice ,,clovékohodin® oproti stavajicimu stavu.'* To méZe mit vyznamny dopad na
strukturu trhu se zdravotnickymi prostiedky, ktery je v soucasné dobé z 95 % tvoren malymi

137

a stfedné¢ velkymi podniky '’ a jisté se to promitne i do cen zdravotnickych prostredkd.

Otazkou vsak zistava, zda toto zpiisnéni prispéje ke zvySeni Urovné ochrany zdravi
a bezpecnosti. Jak jiz bylo feceno v ptedchozi kapitole, zdsadni problém stavajici regulace
nespociva v tom, ze by regulatorni pozadavky nebyly dostatecné ptisné. Jadro problému tkvi ve
skutec¢nosti, Ze neni dostate¢né efektivné kontrolovano a vymahano jejich dodrzovani. Naptiklad
pokud jde o difive zminéné prsni implantaty PIP, lze jednozna¢né konstatovat, Zze pouziti
primyslového silikonu namisto silikonu 1ékatrského je v rozporu s pozadavky MDD. Podivame-li
se retrospektivné na tuto a dalsi jiz zminovanou kauzu kloubnich implantatd DePuy, zjistime, Ze
maji jednoho spoleéného jmenovatele — dlouho prochazely bez povSimnuti. V téchto piipadech
selhaly jak dozorujici oznameny subjekt, tak ptislusné orgény clenskych statii v ramcei nasledného

dozoru nad trhem.

Pro zvyseni urovné ochrany a bezpecnosti pacientti by bylo podle mého nazoru nejlep$im
feSenim zavedeni povinné ex ante registrace obdobné, jako je to v ptipad¢ 1é¢ivych ptipravkd,
namisto stavajiciho systému povétsinou soukromych oznamenych subjektt, s rozliénou miru
standardu, majicich ekonomicky zajem na tom, aby vyrobce ziskal pfislusny certifikat a udrzel si
jej. Diislednou ex ante kontrolou pfed uvedenim zdravotnického prostfedku na trh by bylo mozno
predejit vyskytu nékterych nezadoucich pifihod a zvysit tak uroven ochrany zdravi a bezpecnosti
pacientll. Problémem ex post kontroly je, Ze se poSkozeny miiZe jiZ pouze domahat nahrady Skody,
pricemz neni garantovano, ze se svou zalobou uspéje. Divodem netspéchu mize byt naptiklad
upadek a nasledny fakticky zanik vyrobce, ktery je napt. v piipadé vyroby vadnych implantat

velmi realnou moznosti.!*® Je dobré zminit, Ze nékteii ekonomové dospéli k zavéru, Ze ex ante

136 BIRNIE, Donald. EU MDR 2017/745, DOA 26 May 2020. So — We Are READY? Odborny seminéf pofadany
Krajem Vysocina ve spolupraci s klastrem CZECHIMPLANT, z. s. a Vysokou skolou polytechnickou Jihlava. Jihlava,
2020. Tento odhad vychazi z analyz konzulta¢ni spolecnosti EMERGO — viz LOH, Evangeline; BOUMANS, Ronald.
Understanding Europe’s New Medical Devices Regulation (MDR 2017/745) New requirements, key changes, and
transition strategies for device companies. Emergo, 2018. In irp-cdn.multiscreensite.com [online]. [cit. 2021-05-11].
Dostupné z: https://irp-cdn.multiscreensite.com/7¢c441b87/files/uploaded/ MDR%20EMERGO%20Review%20High
lighted.pdf.

137 EVROPSKA KOMISE. Towards safer medical devices. In ec.europa.eu [online]. [cit. 2021-01-21]. Dostupné
z: https://ec.europa.cu/growth/content/towards-safer-medical-devices_en.

138 SINGH, Shanta Marjolein. What is the Best Way to Supervise the Quality of Medical Devices? Searching for
a Balance Between ex-ante and ex-post Regulation, 2013, s. 466.
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regulace, piestoze je finanéné nakladnéjsi, miize byt ve vysledku efektivnéjsi nez ex post deliktni

odpovédnost.'*

Ve prospéch stavajiciho systému uvedeni na trh, ve vétsing€ pripadi za Gi¢asti oznamenych
subjektl, byva argumentovano tim, ze postup CE certifikace, na rozdil od registraci 1éCivych
ptipravkil, pfinasi vetsi flexibilitu a moznost rychlejSiho vstupu na trh. Tento argument vSak
pomalu ztraci na vyznamu. Jak jiz zaznélo, u 1é¢ivych piipravkl se primérnd doba registrace
pohybuje kolem dvou let. CE certifikace ozndmenymi subjekty se vzhledem k vyznamnému
ubytku jejich poctu a zvySujicimu tlaku na tyto subjekty ze strany kompetentnich autorit k této
dobé pomalu zacina pfiblizovat. Mnohé oznamené subjekty jmenované dle MDR ¢i IVDR
v soucasné dob¢ nepiijimaji nové klienty, a u téch, kteti nového klienta piijmou, trva dlouhé
meésice, nez se vibec dostanou k posuzovani zddosti o certifikaci. Rovnéz byva na obranu
stavajiciho systému zminovéno, ze zatimco narodni 1ékova agentura je v kazdém clenském staté
pouze jedna, oznamenych subjektli je v kazdém clenském staté nékolik, nadto nejsou vyrobci
teritorialn€é omezeni a mohou si vybrat jakykoliv ozndmeny subjekt jmenovany pro jimi vyrabéné
typy zdravotnickych prostiedki. I tento argument postupem casu ztraci na sile. Jak jiz zaznélo,
oznamenych subjektii jmenovanych dle Natfizeni neni v soucasnosti ani tolik, kolik je ¢lenskych
statl. Zaroven tak muze nastat situace, kdy vyrobce nebude v zemi svého sidla mit k dispozici
zadny oznameny subjekt a tim padem ani moZnost nechat posoudit technickou dokumentaci
v ufednim jazyce Clenského statu sidla. Bude tak nucen kompletni technickou dokumentaci
ptelozit do jazyka akceptovaného zahrani¢nim ozndmenym subjektem. S ohledem na obséhlost
technické dokumentace toto piedstavuje dal$i vyznamnou bariéru vstupu na trh, kterd navic
predstavuje diskriminaci vyrobct ze ¢lenskych stat, na jejichz izemni nebude usazen zadny

oznameny subjekt opravnény posoudit shodu jejich zdravotnickych prostredkd.

I pres vyse uvedené vyhrady vSak Natizeni pfinesou fadu dil¢ich institutl, které nesporné
povedou ke zvySeni urovné ochrany zdravi a bezpecnosti v post-market fazi, a¢ implementace
nékterych z nich miiZe, s ohledem na administrativni a finan¢ni naro¢nost, vést k zaniku nékterych
mensich hracii*“ a s tim spojené restrukturalizaci trhu. Jelikoz uz se v dalSich kapitolach budu

vénovat pouze vybranym uzlovym problémim, dovolim si zde ve stru¢nosti nastinit nékolik

139 Ibid.
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oblasti, které podle mého nazoru mohou mit z hlediska ochrany zdravi a bezpecnosti pozitivni

dopad:
(1)

)

Zlepseni spoluprace mezi dozorovymi organy jednotlivych ¢lenskych statii — doposud
byla spoluprace mezi dozorovymi organy zna¢né omezend. Nafizeni predpokladaji
daleko tésnéjsi komunikaci mezi piislusSnymi vnitrostatnimi organy dozoru pro
zajisténi trvale vysoké urovné ochrany zdravi a bezpeénosti v rAmci vnitiniho trhu.'4
K tomu by mél pfispét zejména modul dozoru zdravotnickych prostiedki v ramci
evropské databaze EUDAMED, kam budou cClenské staty povinny reportovat fadu
informaci, naptiklad protokoly z provedenych inspekei.'*! Zatimco dosud dozorové
organy ¢lenskych stat pripady nesouladu fesily lokalné a dozorovym organtim jinych
Clenskych stat tyto skutecnosti reportovaly s uréitym zpozdénim ¢i viibec, nyni by
mélo dochézet k prakticky okamzitému informovani. Neshoda zjiS§ténd v jednom
Clenském staté tak mize vést k ,,dominovému efektu‘* a byt spoustécem kontrol v jinych
Clenskych statech. Zasada koordinované vymény a koordinovaného posuzovani
vnitrostatnimi orgadny dozoru by méla platit také pro dalsi ¢innosti téchto organti, jako
je naptiklad oblast jmenovani ozndmenych subjekti.!4?

Zvyseni vysledovatelnosti zdravotnickych prostiedkl diky zavedeni systému jedinecné
identifikace prostiedku (UDI) — syst¢tm UDI by mél vyrazné posilit G€innost
bezpecnostnich opatfeni po uvedeni zdravotnickych prostiedkii na trh. Mél by vést
k lepSimu ohlasovani nezddoucich ptihod, cilenym bezpecnostnim néapravnym
opatfenim a lep§imu monitorovani ze strany pfislusnych dozorovych organii. Rovnéz
by mél prispét ke sniZeni poctu pochybeni pii 16¢bé a pomoci v boji proti padélki. !
Obdobny systém dnes jiz funguje ve Spojenych statech americkych. Zavedeni tohoto
systému je opé&t reakci zejména na kauzu prsnich implantati PIP, kdy se ukazalo, ze
v nékterych ptipadech nebylo mozné dohledat, komu byly dotéené prsni implantaty
aplikovany. V praxi by systém m¢él adresovat stavajici problémy s tim, ze totozny
zdravotnicky prostfedek je napfi¢ jeho regulatorni dokumentaci identifikovan raznymi
nazvy (coz znesnadnuje ¢innost dozorovych organil), a dale predchazet situacim, kdy
je v ptipad¢ zjisténi vadnych zdravotnickych prostiedki obtizné vysledovat, kam byly

dotéené zdravotnické prostiedky dodany. Jedinecny identifikator prostfedku (UDI)

140 Bod 84 preambule MDR, bod 84 preambule IVDR.
141 Viz ¢l. 100 MDR a ¢l. 95 IVDR.

142 Bod 84 preambule MDR, bod 84 preambule IVDR.
143 Bod 41 preambule MDR, bod 38 preambule IVDR.
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€)

(4)

©)

bude piedstavovat série Ciselnych ¢i alfanumerickych znakt, které jsou vytvoreny
prostiednictvim mezindrodné pfijimanych norem identifikace a kdodovéani a které
umoziiuji jednozna¢nou identifikaci konkrétnich zdravotnickych prosttedki na trhu.'#
Natizeni rozliSuji mezi tzv. ,zdakladni UDI-DI* (Basic UDI-DI), ktery se bude
vyskytovat na regulatornich dokumentech (napft. na prohldseni o shod¢), a tzv. UDI-DI
(identifikator prosttedku) a UDI-PI (identifikator jednotky vyroby), které se budou
nachazet ptimo na zdravotnickych prostiedcich. !4’

Zavedeni spolecné a nerozdilné odpoveédnosti zplnomocnénych zastupcli — zatimco dle
stavajici pravni Upravy je zplnomocnény zastupce pouhym prostiednikem
v komunikaci mezi vyrobcem a pfislusnymi dozorovému organy ¢lenskych stat bez
jakékoliv odpovédnosti, dle Natizeni ma byt pravné odpovédny za vadné zdravotnické
prostfedky ve stejném rozsahu jako vyrobce, spoleéné¢ a nerozdilné¢ s nim. Toto
ustanoveni bylo zjevné motivovano snahou zvysit vymahatelnost prava vici vyrobciim
usazenym mimo EU a zabrénit pfilivu nekvalitnich prostfedkl, které potencialné
ohrozuji zdravi ¢i bezpeénost pacientil a dalsich fyzickych osob.!4¢ 147

Zavedeni institutu osoby odpovédné za dodrzovani pravnich ptfedpisit — Nafizeni
zavadi povinnost vyrobcii a zplnomocnénych zastupcli mit k dispozici tzv. osobu
odpovédnou za dodrzovani pravnich predpist. Jedna se obdobu kvalifikované osoby,
kterou musi mit jiZ dnes vyrobce a dalSi osoby zachazejici s 1éCivymi piipravky. Jeji
ulohou bude vykonéavat dozor nad vyrobou a ¢innostmi v oblasti vigilance a sledovani
po uvedeni na trh (post-market surveillance). Tato osoba bude osobné odpovédna za
shodu zdravotnickych prostfedkd, za splnéni ohlasovacich povinnosti, za vypracovani
a nasledné aktualizace technické dokumentace a za vydani prohlaseni o shodg.!*® 14°
Ztizeni vetejné dostupné evropské databaze zdravotnickych prostifedkit EUDAMED —
evropské databaze EUDAMED existuje jiz nyni, je vSak nevefejna, udaje do ni zadavaji
prislusné organy clenskych statt. Hospodatské subjekty, kterych se tyto tidaje tykaji,
nemaji na vyslednou podobu zdznamil v této databazi vliv. Do ,nové* databaze

EUDAMED budou mit pfistup nejen Evropskd komise a ptislusné organy c¢lenskych

144 Clanek 2 odst. 15 MDR, ¢ldnek 2 odst. 15 TVDR.

145 Clanek 26 a ptiloha VI MDR, ¢lanek 24 a piiloha VI IVDR.

146 Clanek 11 odst. 5 MDR, ¢&ldnek 11 odst. 5 TVDR.

47 Srov. KRAL, Jakub; MARTINOVSKY, Ales; MORAVOVA, Veronika. Zmény v regulaci zdravotnickych
prostiedkd Norma 13485:2016 a Natizeni 2017/745, 2017, s. 71.

148 Clanek 15 MDR, ¢lanek 15 IVDR.

149 Srov. KRAL, Jakub; MARTINOVSKY, Ale§; MORAVOVA, Veronika. Zmény v regulaci zdravotnickych
prostiedkd Norma 13485:2016 a Natizeni 2017/745, 2017, s. 71-72.
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stati, ale v omezeném rozsahu i hospodarské subjekty, oznamené subjekty a Siroka
vefejnost. Databdze bude sestavat z Sesti modul@i!>’. Pfinos spo¢iva nejen ve vyssi
transparentnosti a vetejné pristupnosti, ale vyzdvihnout lze i zdsadni pfispéni ke
zlepseni komunikace mezi dozorovymi organy, jak jiz bylo zminéno v bod¢ (1). Je vSak
tfeba zminit, Ze plné spusténi této databaze bylo Evropskou komisi odlozeno na kvéten
202211

(6) Ztizeni Koordinaéni skupiny pro zdravotnické prostiedky — Béhem legislativniho
procesu probchla zasadni debata o zpfisnéni dohledu nad bezpecnosti vysoce
rizikovych zdravotnickych prostrfedkt (tfida III a implanatibilni), a zejména o zavedeni
dalsiho ptfezkumu, ktery by organtim dozoru umoznil kontrolovat ¢innost oznamenych
subjekti.!>> Nové ziizena Koordinaéni skupina pro zdravotnické prostiedky (Medical
Device Coordination Group - MDCG) sestavd ze zastupcl Clenskych stati z fad
odbornikli v oblasti zdravotnickych prostfedkti a diagnostickych zdravotnickych
prostiedkil in vitro (dva ¢leni a dva nahradnici za kazdy clensky stat). Koordina¢ni
skupina pro zdravotnické prostiedky ma za ukol pfispivat k posuzovani shody
zadajicich subjektli a ozndmenych subjektil, poskytovat poradenstvi Evropské komisi,
podilet se na vypracovani pokynl za Gcelem zajisténi uc¢inného a harmonizovaného
provadéni Nafizeni, pfispivat k nepfetrzitému monitoringu technického pokroku
a k posuzovani splnéni obecnych pozadavki na bezpecnost a ti¢innost, prispivat
k vytvateni technickych norem, spole¢nych specifikaci'®® a védeckych pokyni,
napomahat pfisluSnym organim ¢lenskych stath pii koordina¢nich c¢innostech
(zejména v oblasti klasifikace a kvalifikace prostfedka, klinickych zkousek, vigilance
a dozoru nad trhem), poskytovat poradenstvi pii posuzovani jakychkoliv otdzek

ohledné provadéni Naftizeni a piispivat k harmonizované spravni praxi.!'>*

130 Modul registrace prostiedkd, registrace hospodaiskych subjektd, databaze UDI, klinickych zkousek a studii
hodnoceni funkéni zplsobilosti, oznamenych subjektl a certifikatl, vigilance a sledovani po uvedeni na trh a modul
dozoru nad trhem. Viz ¢lanek 30 odst. 2 MDR a ¢lanek 30 odst. 2 IVDR.

151 ELFIN, Dana. It's official: EC confirms 2-year Eudamed delay. In medtechdive.com [online]. [cit. 2021-03-13].
Dostupné z: https://www.medtechdive.com/news/it-is-official-ec-confirms-2-year-eudamed-delay/566161/.

152 EUROPEAN PATIENTS FORUM (EPF). Medical devices briefing for patients: Patient safety in the new
Regulation, 2016, s. 8. In eu-patient.eu [online]. [cit. 2021-03-13]. Dostupné z: https://www.eu-
patient.eu/globalassets/policy/medicaldevices/briefing-for-patients-on-patient-safety-in-the-new-medical-devices-

regulation.pdf.
153 Spole¢né specifikace jsou obdobu harmonizovanych technickych norem, jsou vydavany Evropskou komisi a slouzi

zejména k vypliovani mezer v technické standardizaci — Evropska komise je vydava v ptipadech specifikovanych
v Nafizenich, a dale pokud pfislusné harmonizované technické normy nejsou dostatecné nebo pokud je tieba fesit
obavy tykajici se vefejného zdravi. Viz ¢lanek 9 MDR a ¢lanek 9 IVDR.

154 Clanek 99 MDR a ¢lanek 99 IVDR.
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(7) Zavedeni nové kategorie tzv. prosttedkii bez uréeného lécebného ucelu, na které se
budou vztahovat pozadavky MDR. Do této kategorie budou spadat vyrobky, u kterych
vyrobce deklaruje pouze esteticky nebo jiny nelécebny ucel (nenapliuji definici
zdravotnického prostfedku), které se ale zdravotnickym prostiedkim podobaji, pokud
jde o jejich fungovani a rizikovy profil.!>* Jako piiklad 1ze uvést barevné kontaktni
cocky, injekeni estetické implantaty nebo pfistroje urcené pro kosmetické zakroky jako
je liposukce ¢&i lipolyza.!’® Dtvodem podiazeni téchto vyrobkli pod regulaci
zdravotnickych prostfedkii byla pravé hlediska ochrany zdravi a bezpecnosti.
V soucasné dob¢ se na tyto vyrobky zpravidla vztahuji pouze pozadavky na obecnou
bezpednost vyrobkil obsazené v CR obsazené v zékon& ¢. 102/2001 Sb., o obecné
bezpecnosti vyrobkli a zmén¢ nékterych zdkont, které jsou mnohem mirnéjsi nez
pozadavky na zdravotnické prostfedky, pfestoze pro jejich uzivatele ptedstavuji

srovnatelné zdravotni riziko.

155 Bod 12 Preambule MDR.
136 Kompletni seznam je mozno nalézt v piiloze XVI MDR. Evropska komise je opravnéna tento seznam
prostfednictvim provadécich pravnich aktl rozsifit.
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3. Hrani¢ni vyrobky

V této kapitole se budu vénovat tzv. hrani¢nim vyrobkiim. Jedna se o vyrobky, u kterych
neni na prvni pohled zifejmé, do jaké vyrobkové kategorie spadaji, nebot’ maji urcité atributy, které
je spojuji. Tato problematika je neodmyslitelné spojena se zdsadou volného pohybu zbozi, nebot’
pokud clensky stat prekvalifikuje — s odvolanim se na ochranu zdravi a bezpec¢nosti — do jiné
kategorie vyrobek, ktery byl v jiném c¢lenském state¢ ¢i ¢lenskych statech fadné uveden na trh,
citelné¢ tim omezi volny pohyb tohoto vyrobku (vyrobce musi bud’ splnit pozadavky novych

(jinych) pravnich ptedpisit nebo vyrobek stdhnout z trhu).

Mezi vyrobky ptibuzné zdravotnickym prosttedkiim se tadi zejména 1€civé ptipravky,
kosmetické prostfedky, dopliiky stravy, biocidni pfipravky ¢i osobni ochranné prostfedky. Ve
vétSiné pripadd jsou tyto kategorie vyluéné — tzn. jeden vyrobek nemize byt soucasné napft.
zdravotnickym prostiedkem a lécivym piipravkem. Existuji vSak i vyjimky z tohoto pravidla
vyslovné predvidané pravnimi predpisy — z vyjmenovanych kategorii vyrobku je takovy soub¢h

157 Hrani¢ni

mozny pouze v ptipadé€ zdravotnickych prostifedkil a osobnich ochrannych prostredkii
pfipady mohou nastat i uvniti jedné vyrobkové kategorie — napi. vyrobky na pomezi obecného
zdravotnického prostiedku a diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro, ¢i zdravotnické
prostiedky, u kterych existuji pochybnosti o jejich zatfidéni (klasifikaci) do konkrétni rizikové
ttidy (I, IIa, IIb nebo III). S ohledem na zaméfeni této prace se na ndsledujicich stranach budu

hloubé&ji zabyvat pouze vymezenim hranice mezi zdravotnickym prostiedkem a léCivym

ptipravkem.

V prvni podkapitole pro lepsi pochopeni problematiky nejprve vysvétlim, co zdravotnické
prostiedky odliSuje od jinych kategorii vyrobkill, zejména jakd je pomyslnd délici ¢ara mezi
zdravotnickymi prostfedky a 1é¢ivymi ptipravky. Dalsi podkapitoly budou vénovavany ditvodim
rozdilné kvalifikace vyrobkli v EU a analyze soucasné pravni Gpravy, a to nejen hard law (MDD,
MPD a tuzemské pravni predpisy), ale 1 soft law (zejména dokumenty MEDDEV a tzv. Manual
hrani¢nich vyrobka'®), které hraje v oblasti hrani¢nich vyrobkil vyznamnou tlohu. Soft law slouZi
jako doplikovy (a nikoli alternativni) nastroj k hard law a plni uzitecnou ,post law* funkci —

dodate¢né¢ napomadhaji dotenym subjektim aplikovat a interpretovat piijaté zadvazné pravni

157 Piikladem takového potencidlniho ,,0bojzivelnika® milize byt filtraéni polomaska (respirator) slouZici nejen

k ochran€ okoli uzivatel (tj. jako osobni ochrannd prostedek), ale i k ochran¢ okoli uzivatele pied pfenosem nakazy
(tj. jako zdravotnicky prostiedek.

158 EVROPSKA KOMISE. Manual on Borderline and Classification in the Community Regulatory Framework for
Medical Devices, Verze 1.22 (kvéten 2019). In eur-lex.europa.eu [online]. [cit. 2021-04-13]. Dostupné z: https://eur-

lex.europa.eu/legal-content/ET/ALL/?uri=CELEX:52012SC0273.
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piedpisy.!>® A¢ soft law dokumenty mnohdy narazi na problémy tykajici se jejich vymahatelnosti,
je tieba uvést, ze jejich nespornou vyhodou je flexibilita pfi jejich pifijimani, kterd je v ptipadé
hrani¢nich vyrobkl zvlasté potiebna. Hard law (smérnice nebo nafizeni) totiz nemohou ze své
podstaty drzet krok s védeckym pokrokem a inovacemi na poli zdravotnickych prostredki. '
Oproti tomu soft law nastroje umoziuji na neustaly technologicky a medicinsky vyvoj flexibilné
reagovat.'®! Pozornost déle zaméiim na judikaturu SDEU, ktera je v této oblasti pomé&rmné pestra,
zejména na rozsudek Laboratoires Lyocentre'®. Poté bude rozebrana ceska pravni tprava
a aplikacni praxe. Zavérecna Cast této kapitoly se bude zabyvat budouci pravni upravou dle

Naftizeni.
3.1. Zdravotnické prostiredky vs. 1é¢ivé pripravky

Jak jiz zaznélo v podkapitole 2.1., pro posouzeni, zda urcity vyrobek napliuje definici
zdravotnického prostfedku, jsou rozhodujici tfi kritéria, a to ureny ucel, mechanismus u¢inku
a pouziti u ¢lovéka. Definice zdravotnického prostiedku je tak de facto vymezena negativné: vse,
co ma lécebny ¢i diagnosticky urceny lécebny ucel, pouziva se u ¢loveéka a neplisobi primarné

»Chemicky* (farmakologicky, imunologicky a metabolicky), je zdravotnickym prostiedkem.

Kral definici zdravotnického prostiedku rozdéluje na subjektivni a objektivni slozku, které
musi byt pfitomny soucasné&.'®® Subjektivni slozku ptedstavuje urceny ucel specifikovany
vyrobcem — vyrobek musi byt urcen ke specifickému pouZiti pro 1€cebné nebo diagnostické tcely
a pro pouziti u ¢lov&ka.!®*. Subjektivni charakter lze demonstrovat na ptikladu dezinfek&niho
roztoku. Pokud vyrobce stanovi jako uréeny ucel vyrobku dezinfekci zdravotnickych prostredk,
pak se bude se jednat o zdravotnicky prostiedek. Prakticky totozny dezinfekéni roztok (liSici se
napiiklad pouze koncentraci u¢inné latky) urceny k priméarni dezinfekci ran bude spadat do
kategorie 1éCivych piipravki. Pokud vyrobce stanovi, ze dotfeny dezinfekcéni roztok slouzi

k ¢isténi (dezinfekci) podlah a povrchil, pak bude tento vyrobek spadat do kategorie biocidnich

19 EUROPEAN PARLIEMENT. Better Regulation and the Improvement of EU Regulatory Environment Institutional
and Legal Implications of the Use of "Soft Law" Instruments.

190 TSELIOU, Tasoula. Balancing protection of public health and safety with the free movement of goods in the EU
medical device sector, 2015, s. 23.

160 CHOWDHURY, Nupur. Pursuing legal certainty in multilevel regulation: a socio-legal study of medical device
and pharmaceutical regulation in Europe. Disertacni prace. University of Twente, 2013, 208. ISBN 978-90-365-0023-
4,s. 188.

162 Rozsudek SDEU ze dne 3. #ijna 2013 ve véci Laboratoires Lyocentre v. Lidikealan turvallisuus-ja kehittimiskeskus
a Sosiaall-ja terveysalan lupa-ja valvontavirasto, C-109/12, ECLI:EU:C:2013:626.

163 KRAL, Jakub. Farmaceutické pravo, 2015, s. 37.

164 Viz § 2 odst. 1 Zakona o zdravotnickych prostiedich, ¢lanek 1 odst. 2 MDR, ¢&lanek 2 odst. 1 MDR, ¢lanek 2 odst.
1 IVDR.
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piipravk!®®

. AvSak neni to pouze subjektivni rozhodnuti vyrobce, které¢ determinuje kvalifikaci
vyrobku jako zdravotnického prostfedku. Rovnéz je nezbytné, aby byla naplnéna objektivni slozka
definice zdravotnického prostfedku. To v praxi znamena, ze zdravotnicky prostiedek nejenze musi
byt uréen pro pouziti u clovéka ke specifickému 1écebnému ucelu, ale musi byt zplisobily tohoto
ucelu 1 dosahnout. Objektivni slozka je téZ zahrnuta v pozadavku na mechanismus ucinku, ktery
nesmi byt zaloZen primarné¢ na farmakologickém, imunologickém nebo metabolickém ucinku,
funkce zdravotnického prostfedku viak miize byt takovymi ¢inky podpofena.'é® Jinymi slovy,
zdravotnické prostfedky mohou obsahovat latku, ktera by pifi samostatném pouziti byla
povazovana za léCivy pripravek. Piestoze tyto zdravotnické prostfedky stale funguji primarné
fyzikalné, obsazend latka ma podptrny ucinek dopliujici hlavni zamyslenou funkci. Jako ptiklad
lze uvést nekteré ocni, nosni ¢i usni kapky nebo prostiedky pro vlhké hojeni ran (hydrokoloidni
kryti). Hlavni mechanismus U¢inku u této kategorie vyrobkl spociva typicky ve zvlh¢ovani
a doplitkovy farmakologicky uc¢inek spocivd povétsinou v antimikrobidlni funkci.'®” Takové
zdravotnické prostiedky spadaji v souladu s klasifikacnimi pravidly do nejvyssi rizikové tiidy

I11.168

Zatimco subjektivni sloZka je v pfipad€ zdravotnickych prostiedkli a humdnnich 1é¢ivych
pripravki identicka (ob€ vyrobkové kategorie jsou urceny pro pouziti u cloveéka za 1é¢ebnym nebo
diagnostickym uréenym tucelem), objektivni slozka se 1i$i. Za prvé, neexistuje nic jako
zdravotnicky prostiedek podle prezentace, jako je tomu v ptipadé 1éCivych piipravki. Pokud by
vyrobce uvedl na trh vyrobek, u né¢hoz by deklaroval 1écebny ¢i diagnosticky tcel, ktery by ve
realn€ nenaplioval, mél by organ dozoru rozhodnout, Ze vyrobek neni zdravotnickym
prostiedkem, opatieni CE k nému bylo pfipojeno neopravnéné a nasledné rozhodnout o stazeni
vyrobku z trhu (z dodavatelského fetézce) ¢i dokonce z obéhu (z dodavatelského fetézce i od
konec¢nych spottebitelil), pokud by takovy vyrobek mohl ohroZovat zdravi ¢i bezpe€nost. Za druhé,

hranici mezi zdravotnickymi prostfedky a 1écivymi pfipravky tvoii mechanismus Uc¢inku, ktery,

165 Biocidnim pifpravkem se dle €lanku 3 odst. 1 pism. a) naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012
o dodavani biocidnich pfipravki na trh a jejich pouzivani rozumi: jakakoli latka nebo smés ve formé, v jaké se dodava
uzivateli, skladajici se z jedné nebo vice ucinnych latek nebo tuto latku (tyto latky) obsahujici nebo vytvarejici, urcené
k niceni, odpuzovani a zneskodnovani jakéhokoliv skodlivého organismu, k zabraneni piisobeni tohoto organismu
nebo dosazeni jineho regulacniho ucinku na tento organismus jakymkoliv zpiisobem jinym nez pouhym fyzickym nebo
mechanickym piisobenim (...). "

166 Srov. KRAL, Jakub. Farmaceutické pravo, 2015, s. 37-38.

167 Srov. HEISLEROVA, Marcela; KRAL, Jakub; MORAVOVA, Veronika; STIERANKOVA, Aneta; VALUS,
Antonin; GREGOROVA, Jana; MARIKOVA, Martina; SKVOR; Pavel. Aktualni legislativa pro 1ékarniky. Praha:
Institut postgradualniho vzdé€lavani ve zdravotnictvi, katedra 1€karenstvi IPVZ, 2020, 80 s. ISBN 978-80-87023-53-
2.s.8.

168 Klasifika¢ni pravidlo 13 dle bodu 4.1. p¥ilohy XI MDD; respektive pravidlo 14 dle bodu 7.1. ptilohy VIII MDR.
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jak jiz bylo opakovan¢ feCeno, je u lécivych piripravkll zalozen primarné na chemické (resp.
farmakologické, imunologické ¢i metabolické) bazi, zatimco hlavni zamysSlena funkce

zdravotnickych prostfedkt je zalozena na fyzikdlnim (nejcastéji mechanickém) ucinku.

Hraniéni oblast

Zdravotnické L Lécivé
mechanismus

prostredky aginku? pripravky

Obr. 2: lécivé pripravky vs. zdravotnické prostiedky

Pti posuzovani vyrobku na hranici zdravotnického prostiedku a 1é¢ivého ptipravku je proto
potieba nejdiive urcit, jaka je hlavni zamyslena funkce vyrobku. Nasledné je tfeba zkoumat
jednotlivé slozky vyrobku, zda maji farmakologicky, imunologicky ¢i metabolicky u¢inek. Pokud
7zadnd ze slozek nemd takovy ucinek, jedna se o zdravotnicky prostfedek. Pokud je
farmakologicky, imunologicky ¢i metabolicky G¢inek pfitomen, je potieba urcit, zda je na ném
zalozena hlavni zamyslena funkce (pak by se jednalo o 1éCivy ptipravek), ¢i zda je pouze podpiirny

(pak by se jednalo o zdravotnicky prostiedek rizikové tiidy III).

3.2. Pri¢iny rozdilné kvalifikace vyrobkii v EU

Jak uz zaznélo v uvodu této kapitoly, zdravotnicky prostiedek nemiize byt soucasné
lécivym ptipravkem. Zaroven, jak jiz jsem uvedla v pfedchozi kapitole, pro zdravotnické
prostiedky plati domnénka shody, zdravotnické prostiedky opatiené oznacenim CE mohou volné
cirkulovat po trhu EU a ¢lenské staty nesmi branit volnému pohybu takovych zdravotnickych
prostiedkt. Presto vSak se lze v praxi setkat s tim, ze stejny vyrobek stejného vyrobce je v riznych

Clenskych statech kvalifikovan odlisn€. RovnéZ je mozné setkat se stim, Ze dva prakticky
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identické vyrobky riznych vyrobcl jsou v ramci jednoho ¢lenského statu zatazeny do dvou

raznych vyrobkovych kategorii.

vyrobkll. S ohledem na rozmanitost nckterych kategorii vyrobkli (zejména zdravotnickych
prostfedkll) a neustdlé inovace je nemozné stanovit taxativni vycet vyrobka spadajicich do
kategorie zdravotnickych prostfedki. Legalni definice proto musi byt vymezeny natolik Siroce,
aby pokryly Sirokou skalu mnohdy nehomogennich produktl, zaroven vSak natolik uzce, aby
nedochazelo k nezadouci prekryvim.!®® 1 pres veskerou snahu zikonodarc vsak dochazi
k urCitym interpretacnim nejasnostem. Dal$im divodem je ekonomicky motivovand snaha
vyrobcu zaradit sviij vyrobek do kategorie s mirngjsi regulaci, ziskat vyhodnéjsi sazbu DPH, ¢i
tihradu z vetejného zdravotniho pojisténi.!”®

Rovnéz nékdy vyrobci uvadéji na trh své vyrobky jako zdravotnické prostredky, aby mohli
v rdmci marketingové komunikace prezentovat urcitd zdravotni tvrzeni, pfestoze tyto vyrobky
fakticky nedosahuji vyrobcem deklarovaného 1écebného ¢i diagnostického zdravotnického ucelu.
Divodem muze byt i prostd neznalost. V praxi se lze Casto setkat s nespravnou interpretaci
definice zdravotnického prostfedku, podle které je zdravotnickym prostfedkem vse, co se pouziva
ve zdravotnictvi a neni to 1é¢ivy piipravek (napf. i no¢ni stolek pozivany v nemocnici).!”!17?
A konecné rozdilna klasifikace vyrobki napii¢ EU je zpisobena rovnéz tim, Ze kompetence
rozhodovat o povaze vyrobku spadda do pravomoci Clenskych statii. Pfestoze je nepochybné
zadouci, aby existovala jednotné pravidla pro feSeni hrani¢nich ptipadil, v praxi vedou rozdilné
vyklady k uplatiovani rtiznych pravnich rezimii v rtiznych c¢lenskych statech a zdlouhavym

diskusim mezi kompetentnimi organy.'”

169 KRAL, Jakub. Farmaceutické pravo, 2015, s. 42.

170 Tbid.

"' Srov. HEISLEROVA, Marcela; KRAL, Jakub; MORAVOVA, Veronika; STIERANKOVA, Aneta; VALUS,
Antonin; GREGOROVA, Jana; MARIKOVA, Martina; SKVOR; Pavel. Aktualni legislativa pro 1ékarniky, IPVZ,
2020, s. 7.

172 Srov. PESTOVA, Karolina. Hrani¢ni vyrobky v oblasti zdravotnickych prostfedkil. Prezentace Ministerstva
zdravotnictvi CR (odboru farmacie, oddéleni zdravotnickych prostfedkil), 23. dubna 2014. In docplayer.cz [online].
[cit. 2021-04-13]. Dostupné z: https://docplayer.cz/3544144-Hranicni-vyrobky-v-oblasti-zdravotnickych-prostredku-
mgr-karolina-pestova-odbor-farmacie-oddeleni-zdravotnickych-prostredku-23.html.

173 COMMISSION STAFF WORKING DOCUMENT IMPACT ASSESSMENT ON THE REVISION OF THE
REGULATORY FRAMEWORK FOR MEDICAL DEVICES Accompanying the documents Proposals for
Regulations of the European Parliament and of the Council on medical devices, and amending Directive 2001/83/EC,
Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC) No 1223/2009 and on in vitro diagnostic medical devices /*
SWD/2012/0273 final */. In eur-lex.europa.eu [online]. [cit. 2021-04-13]. Dostupné z: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ ET/ALL/?uri=CELEX:52012SC0273.
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3.3. Soucasna pravni Gprava

Jelikoz je hranice mezi zdravotnickymi prostiedky, léCivymi piipravky a dalSimi
pribuznymi kategoriemi vyrobkd mnohdy nejasna, evropska legislativa obsahuje pravidla, jejichz

cilem je zajistit jednotnou aplikaéni praxi, a to jak na Grovni hard law, tak soft law.

Clanek odst. 5 smémice MDD vyslovné stanovi, Ze se tato smérnice nevztahuje na 1é&ivé
ptipravky. Clanek 2 odst. 2 MPD dodava, Ze v piipadé pochybnosti, kdy s piihlédnutim ke viem
jeho vlastnostem muze vyrobek spadat soucasné pod definici 1éCivého ptipravku i1 definici
, wrobku podléhajicitho jinym pravnim predpisum Spolecenstvi, se pouzije MPD. Tim je jasné
zakotvena ochrana vefejného zdravi, jakozto zdkladni vychodisko pro posuzovani ptipadi
vyrobktl na hranici 1é¢ivého ptipravku a jiné kategorie vyrobkd.!”* Légivé piipravky maji totiz,
pokud jde o naroky na zdravi a bezpe¢nost, nejptisnéjsi regulaci. Zaroven plati, jak je konstatovano

175

z rozsudku Komise v. Nemecko'’”, Ze ustanoveni MPD nesmi zpusobit ptekazky volného pohybu

zbozi, které¢ nemaji zadny vztah ke sledovanému cili ochrany vefejného zdravi.

Ke koordinovanému rozhodovéani byla zavedena tzv. Helsinska procedura!’®

, COZ je
konzultaéni postup zahdjeny clenskym statem, pokud tento Clensky stat chce ziskat nazory
ostatnich ¢lenskych statti na kvalifikaci (zda se jedna o zdravotnicky prostiedek ¢i jiny vyrobek)
anebo klasifikaci (do jaké rizikové t¥idy zdravotnicky prostfedek spada) uréitého vyrobku.!”’
Zahajuje se v piipadech, kdy otazky kvalifikace a klasifikace nelze uspokojivé zodpovédét za
pouziti Smérnic a doporucujicich a interpretacnich soft law dokumentl. V ptipad¢, Ze je v ramci
Helsinské procedury dosazeno shody, je vysledek konzultace publikovan v tzv. Manualu

hrani¢nich vyrobka!”®

, predstavujici vyznamny soft law instrument pii feSeni spornych otdzek
tykajicich se kvalifikace a klasifikace. Na zdznam v manudalu hrani¢nich vyrobki se mohou

nasledné Clenské staty odvolavat v obdobnych ptipadech. Pokud shody v ramci Helsinské

174 STATNI USTAV PRO KONROLU LECIV. Pokyny UST-30 verze 4 Zakladni principy rozligovani huménnich
lécivych  pfipravkl od jingych vyrobkli, 2014. In sukl.cz [online]. [cit. 2020-11-13]. Dostupné
z: http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4.

175 Komise Evropskych spolecenstvi v, Spolkova republika Némecko, C-319/05, ECLI:EU:C:2007:678, bod 62 a 71.
176 Respektive téZ na ¢lanku 8 IVDD a ¢lanku 8 AIDD.

177 EVROPSKA KOMISE. Commission Staff Working Document Impact Assessment on the Revision of the
Regulatory Framework For Medical Devices Accompanying the documents Proposals for Regulations of the European
Parliament and of the Council on medical devices, and amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002
and Regulation (EC) No 1223/2009 and on in vitro diagnostic medical devices /* SWD/2012/0273 final */. In eur-
lex.europa.eu [online]. [cit. 2021-04-13]. Dostupné z: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/ALL/?uri=
CELEX:52012SC0273.

178 EVROPSKA KOMISE. Manual on Borderline and Classification in the Community Regulatory Framework for
Medical Devices, Verze 1.22 (kvéten 2019). In eur-lex.europa.eu [online]. [cit. 2021-04-13]. Dostupné z: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/ET/ALL/?uri=CELEX:52012SC0273.
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procedury dosazeno neni, pfipadné na zvlaStni zadost clenskych statd, je sporny piipad
projednévan na neformalnim plenarnim zasedani expertni skupiny Medical Devices Expert Group

on Borderline and Classification'”’.

Ptestoze tento postup byl uziteny pii feSeni nékterych problémi, ma fadu nedostatk, coz
pripustila i sama Evropskd komise.'®® N&které kontroverzni pfipady ziistivaji nevyieseny
navzdory dlouhym diskusim v rdmci vy$e uvedené expertni skupiny.'®! Jak spravné poznamenava
Vollebregt, iskalim Helsinské procedury je téz to, ze vysledek této neni pro Clenské staty zavazny
a cely proces neni ani vefejny, ani transparentni.'®? Zaznam v Manualu hrani¢nich vyrobki sice
popisuje abstraktni situaci (bez uvedeni ndzvu konkrétniho vyrobku), avSak nepiimo je vyrobek
pochopitelné identifikovatelny a zdznam v Manudalu hrani¢nich vyrobkt tak ma ptimy dopad na
jeho vyrobce. Vyrobce dotceného vyrobku, pokud se zavéry nesouhlasi, nema moznost formalniho
opravného prostiedku proti stanovené kvalifikaci ¢i klasifikaci, jelikoz se jedna o konsensus
dosazeny mezi clenskymi staty prostfednictvim neformélni, nevetfejné a netransparentni
procedury, jejiz vysledek je publikovan v pravné nezdvazném dokumentu.'® Dile je tieba fici, Ze
icast ¢lenskych statii na konzultacich v ramci Helsinské procedury je dobrovolna.!3* Mize se tedy
teoreticky stat, ze Clensky stat neucastnici se Helsinské procedury, popf. lensky stat, ktery v ramei
Helsinské procedury nesdilel majoritni nazor, v obdobném piipad¢é rozhodne odlisné€, nez jak je

uvedeno v Manuélu hrani¢nich vyrobku, coz vede k dalsi divergenci v ramci EU.

179 Tato skupina zahrnuje odborniky z piisluinych organti ¢lenskych stati, piislusnych ttvari Komise, Evropské
agentury pro 18¢ivé piipravky a primyslovych obchodnich asociaci. EVROPSKY PARLAMENT. Answer given by
Mr Verheugen on behalf of the Commission, E-2170/09, 2009. In europarl.europa.eu [online]. [cit. 2021-04-14].
Dostupné z: https://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?type=WQ&reference=E-2009-2170&language=EN.

180 EVROPSKA KOMISE. Commission Staff Working Document Impact Assessment on the Revision of the
Regulatory Framework For Medical Devices Accompanying the documents Proposals for Regulations of the European
Parliament and of the Council on medical devices, and amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002
and Regulation (EC) No 1223/2009 and on in vitro diagnostic medical devices /* SWD/2012/0273 final */. In eur-
lex.europa.eu [online]. [cit. 2021-04-13]. Dostupné z: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/ALL/?uri=
CELEX:52012SC0273.

181 Tbid.

182 VOLLEBREGT, Erik. The unfinished internal market for medical devices. In medicaldeviceslegal.com [online].
[cit. 2021-04-14]. Dostupné z: https://medicaldeviceslegal.com/2013/11/11/the-unfinished-internal-market-for-
medical-devices/.

183 Srov. Ibid.

18 EVROPSKA KOMISE. Commission Staff Working Document Impact Assessment on the Revision of the
Regulatory Framework For Medical Devices Accompanying the documents Proposals for Regulations of the European
Parliament and of the Council on medical devices, and amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002
and Regulation (EC) No 1223/2009 and on in vitro diagnostic medical devices /* SWD/2012/0273 final */. In eur-
lex.europa.eu [online]. [cit. 2021-04-13]. Dostupné z: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/ALL/?uri=
CELEX:52012SC0273.
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Rozdily v regula¢nim statutu stejnych ¢i podobnych vyrobkli maji nepochybné negativni
dopad jak na ochranu zdravi a bezpecnosti pacientll, tak na volny pohyb zbozi. Za uc¢elem zlepSeni
této neutéSené situace bylo, v ramci novelizace Smérnic!®, vlozeno do MDD nové ustanoveni
¢lanku 13 odst. 1 pism. d)'®:

., Cldanek 13

Rozhodnuti o klasifikaci a o odchylce
1. Clensky stat podd Komisi Fadné oditvodnénou Zddost, aby prijala nezbytnd opatieni
v pripadech, kdy se tento clensky stat domniva, Ze
a) pouziti klasifikacnich pravidel podle prilohy IX vyzZaduje rozhodnuti o klasifikaci daného
prostredku nebo kategorie prostredkii,
b) dany prostiedek nebo skupina prostredkit ma byt klasifikovan odchylné od prilohy IX jinou
tridou;
¢) shoda prostredku nebo skupiny prostredkii by méla byt odchylné od clanku 11 posouzena
pouzitim pouze jednoho z danych postupii zvolenych mezi postupy uvedenymi v clanku 11;
d) je tfeba rozhodnout, zda konkrétni vyrobek nebo skupina vyrobkii spada do jedné z definic v ¢l.
1 odst. 2 pism. a) az e).
Pripadna opatieni uvedend v prvanim pododstavci tohoto odstavce se prijimaji postupem podle cl.

7 odst. 2.

2. Komise uvédomi o prijatych opatienich clenske staty.

Citované ustanoveni umoziuje Evropské komisi, na zaklad¢é fadné odiivodnéné zadosti
Clenského statu a postupem projedndvani ve vyborech, pfijmout zdvazné opatieni tykajici se
kvalifikace urc€itého vyrobku jakozto zdravotnického prostiedku. Tento novy mechanismus mél
doplnit Helsinskou proceduru v situacich, kdy neni v ramci Helsinské procedury dosaZeno
potebného konsensu ¢lenskych statl a kdy nebyl odborny spor vyfesen ani v ramci projednavani
expertni skupinou Medical Devices Expert Group on Borderline and Classification. Je vSak tieba
poznamenat, e a¢ nespornou vyhodou aplikace ¢lanku 13 MDD'®" je zavaznost rozhodnuti
Evropské komise, jakoZ i moznost (vedle podani vnitrostatni zaloby ve spravnim soudnictvi)
podani zaloby proti dotéenému rozhodnuti podle ¢lanku 263 SFEU, i tento mechanismus se ukazal

jako nepfili§ funkcni. Zatim byl postup dle uvedeného ¢lanku v ptipade sport o povahu vyrobku

185 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/47/ES ze dne 5. z4ii 2007, kterou se méni smérnice Rady
90/385/EHS o sblizovani pravnich pfedpist ¢lenskych stath tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostiedki, smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich a smérnice 98/8/ES o uvadéni biocidnich
pfipravki na trh.

136 Obdobné ustanovené bylo vlozeno i do IVDD a AIDD.

187 Respektive ¢l. 13 TVDD ¢&i ¢lanku 12 AIDD.
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aplikovan pouze v jednom pfipad¢, a to v piipadé tykajicim se pripravkl s obsahem brusinek,
jejichz ucelem je prevence nebo 1écba zanéti mocového méchyie. Od podani zadosti ¢lenskym
stitem po vydani rozhodnuti'®® Evropskou komisi pfitom uplynul vice nez rok!®. Navic toto
rozhodnuti adresovalo pouze cast spornych otdzek a zanechalo fadu dulezitych otazek
otevienych.!”® Problémem zde je i skutecnost, Ze dosazeni vysledku je zavislé na aktivité &i
pasivité predkladajiciho statu. Evropskd komise neméa moznost zahdjit posouzeni povahy vyrobku

ze své vlastni iniciativy a musi tak ¢ekat na odiivodnénou zadost ¢lenského statu.'”!

Vedle Manualu hrani¢nich vyrobka, ktery vznika v navaznosti na Helsinskou proceduru,
maji vyrobci, oznamené subjekty a dalsi zicastnéné strany pii feSeni sporné kvalifikace vyrobku
k dispozici dalsi interpretatni dokumenty, a to jiz dfive zminované dokumenty MEDDEV
vydavané Evropskou komisi po konzultaci s pfisluSnymi organy clenskych stati a dal§imi

stakeholdery z fad primyslu.'*?

S ohledem na skutecnost, Ze u zdravotnickych prostiedki neni ex ante schvalovaci rezim
a prislusné spravni organy se tak otdzkou kvalifikace zabyvaji az ex post v ramci dozoru nad trhem,
je dale relevantni institut nespravného (neopravnéného) oznaceni CE obsazeny v ¢lanku 18

MDD!?}, jehoz aplikace musi nasledovat rozhodnuti, Ze vyrobek neni zdravotnickym prostiedkem:

188 Viz provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2017/1445 ze dne 8. srpna 2017 o skupiné piipravki, jejichz hlavni
zamyslenou funkci v zavislosti na proanthokyanidinech vyskytujicich se v brusinkach (Vaccinium macrocarpon) je
prevence nebo 1é¢ba zanéti mocového méchyie (oznameno pod Cislem C (2017) 5341).

189 7adost byla podana 16. kvétna 2016, rozhodnuti bylo vydano 8. srpna 2017.

190 Napf. zda jsou zavéry zde uvedené aplikovatelné i na dal§i vyrobky s obsahem brusinek s jinou indikaci, nez je
prevence nebo 1é¢ba zanéth mocového méchyie. Blize viz RYCKMAN, Charlotte. First European Commission
Borderline Decision: Does it Answer or Raise Questions? National Law Review, 2016. In natlawreview.eu [online].
[cit.  2021-04-14]. Dostupné z: https://www.natlawreview.com/article/first-european-commission-borderline-
decision-does-it-answer-or-raise-questions.

WIEVROPSKA KOMISE. Commission Staff Working Document Impact Assessment on the Revision of the
Regulatory Framework For Medical Devices Accompanying the documents Proposals for Regulations of the European
Parliament and of the Council on medical devices, and amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002
and Regulation (EC) No 1223/2009 and on in vitro diagnostic medical devices /* SWD/2012/0273 final */. In eur-
lex.europa.eu [online]. [cit. 2021-04-13]. Dostupné z: https://eur-lex.curopa.cu/legal-content/ET/ALL/?uri=
CELEX:52012SC0273.

192 Konktrétné je v této véci relevantni zejména MEDDEYV 2.1/3 rev 3 Borderline products, drug-delivery products
and medical devices incorporating, as an integral part, an ancillary medicinal substance or an ancillary human blood
derivative, a dale MEDDEYV 2.14/1 rev. 2 Borderline and Classification IVD, MEDDEYV 2.1/4 Interface with other
directives — Medical devices/directive89/336/EEC relating to electromagnetic compatibility and directive 89/686/EEC
relating to personal protective equipment a MEDDEV 2.1/6 Qualification and Classification of stand alone software.
193 Obdobné ustanoveni obsahuje ¢lanek 17 IVDD a ¢lanek 13 AIDD.
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., Clanek 18
Nespravné pripojené oznaceni CE
Aniz je dotcen clanek §:
a) jestlize clensky stat zjisti, Ze vyrobek byl oznacenim CE opatien neopravnéné nebo toto oznaceni
chybi v rozporu s touto smérnici, je vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce povinen ukoncit

dalsi porusovani predpisit za podminek stanovenych clenskym statem,

b) pokud neshoda trva, je clensky stat povinen prijmout veskera vhodna opatieni k omezeni nebo
zdkazu uvadeni daného vyrobku na trh nebo zajistit jeho staZeni z trhu v souladu s postupem

stanovenym v clanku 8.

Tato ustanoveni se vztahuji rovnéz na pripady, kdy bylo oznaceni CE pripojeno v souladu s postupy

této smernice, ale nevhodne, na vyrobky, které nespadaji do oblasti puisobnosti této smeérnice. *
3.4. Uloha SDEU

Problematikou hrani¢nich vyrobkt ve své rozhodovaci praxi opakované zabyval i SDEU.
N¢ekolik ptipadi se tykalo vykladu pojmu 1é¢ivy piipravek dle funkce. Piestoze v téchto ptipadech
byly feSeny vyrobky na pomezi 1éCivych piipravki a doplilkil stravy (potravin), zavéry zde
uvedené 1ze aplikovat 1 na pfipady vyrobkil na hrané¢ mezi 1é¢ivymi pfipady a zdravotnickymi
prostiedky. Prvni pftileZitost se k témto otazkam vyjadfit m&l SDEU v roce 2005 v ptipadu
Orthica."® SDEU zde mj. pfipustil, Ze soutasna roveit harmonizace je neuplna (piedstavuje
nedokonleny projekt), a proto mezi Clenskymi stity mohou existovat rozdily v kategorizaci
vyrobki.'?® Skute¢nost, Ze vyrobek je v jiném &lenském statu kvalifikovan jako potravina, nemiize
¢lenskému statu dovozu zakazovat, aby mu piiznal status 1é¢ivého ptipravku, pokud vykazuje jeho
vlastnosti (tedy pokud se jedna o 1é¢ivy piipravek podle funkce).!”® Rozhodovat o kvalifikaci
vyrobku je tedy v gesci ptfisluSného organu c¢lenského statu, na jehoz Gizemi je dotéeny hrani¢ni

vyrobek dodavan.

194 Rozsudek SDEU ze dne 9. ¢ervna 2005 ve véci HLH Warenvertriebs GmbH, Orthica BV v. Spolkovd republika
Némecko, spojené véci C-211/03, C-299/03 a C-316/03 az C-318/03, ECLI:EU:C:2005:370.

195 CHOWDHURY, Nupur. Limits to the legal deliberation of science questions: a case study of borderline medical
products in Europe. Pharmaceuticals policy and law €. 14,2012, s. 157-175.

196 Rozsudek SDEU ze dne 9. ¢ervna 2005 ve véci HLH Warenvertriebs GmbH, Orthica BV v. Spolkovd republika
Némecko, spojené véci C-211/03, C-299/03 a C-316/03 az C-318/03, ECLI:EU:C:2005:370, bod 56.
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V dalsim piipadé z roku 2009 ve véci Hecht Pharma'®” smétoval dotaz predkladajiciho
soudu k tomu, zda se MPD pouzije na vyrobek, jehoz vlastnost jakozto 1é¢ivého ptipravku podle
funkce neni prokazéana, aniz by mohla byt vylouc¢ena. Pfedkladajici soud se odvolaval na vyse
citovany clanek 2 odst. 2 MPD, dle kterého ma byt v ptipadé pochybnosti hrani¢ni vyrobek
kvalifikovan jako 1éCivy piipravek. SDEU vsak v tomto pfipad¢ mj. uvedl, Ze na rozdil od pojmu
lécivy piipravek podle prezentace, jehoz extenzivni vyklad mé za cil chranit spotfebitele pied
vyrobky, které nemaji o¢ekavanou uc¢innost, ma pojem léCivy piipravek podle funkce zahrnovat
vyrobky, jejichz farmakologické vlastnosti byly védecky ovéfeny a které skuteCné maji
medicinalni ucel.!”® MPD se tak nepouZije na vyrobek, jehoz vlastnost jakozto 1é¢ivého piipravku

podle funkce neni védecky prok4zana, aniz by mohla byt vylougena.!'®

V témzZe roce rozhodoval SDEU v ptipadé BIOS Naturprodukte?”. Predkladajici soud se
dotazoval, zda ma byt vyrobek kvalifikovan jako 1é¢ivy ptipravek podle funkce, jestlize obsahuje
latky, které predstavuji zdravotni rizika, jsou-li uzivany v souladu s doporucenim uvedenym na
obalu, a nemaji 1écebny ucinek (vzhledem ke své nizké déavce obsazené ve vyrobku), avSak maji
lécebny ucinek, jsou-li uzivany ve vyssich davkach. SDEU ve svém rozsudku konstatoval, Ze ke
kvalifikaci ur€itého vyrobku jakozto 1é¢ivého prostiedku nepostacuje, aby se v jeho sloZeni
vyskytovala latka, ktery ma farmakologicky, imunologicky nebo metabolicky t¢inek. K tomu, aby
mohl byl vyrobek povazovan za 1€€ivy ptipravek podle funkce je totiz dle SDEU zapotiebi, aby
byl schopen, vzhledem ke svému davkovéani G¢innych latek a obvyklému zplisobu uzivani,
vyznamné obnovit, upravit & ovlivnit fyziologické funkce u lidi.?*!

O tfi roky pozdé&ji se v piipadé Chemische Fabrik Kreussler’’> SDEU zaobiral vyrobkem
balancujicim na hranici kosmetického prostiedki a 1é¢ivého pripravku. Konkrétné zde §lo o vyklad
pojmu farmakologicky u¢inek.?** Zavéry zde uvedené mohou byt uzitecnym nastrojem k vytyceni

hranice mezi lé¢ivymi ptipravky a zdravotnickymi prostiedky, jelikoz rozpracovava definici

197 Rozsudek SDEU ze dne 15. ledna 2009 ve véci Hecht-Pharma GmbH v. Staatliches Gewerbeaufsichtsamt
Liineburg, C-140/07, ECLI:EU:C:2009:5.

198 Ibid, bod 25.

199 Ibid., vyrok 1.

200 Rozsudek SDEU ze dne 30. dubna 2009 ve véci BIOS Naturprodukte GmbH v. Saarland, C-27/08,
ECLI:EU:C:2009:278.

201 Ibid., body 19, 23, 27.

202 Rozsudek SDEU ze dne 6. zaii 2012 ve véci Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH v. Sunstar Deutschland
GmbH, drive John O. Butler GmbH., C-308/11, ECLI:EU:C:2012:548.

203 Pojem farmakologicky u€inek SDEU vylozil nasledovné: ,,él. I bod 2 pism. b) smérnice 2001/83 musi byt vyklddan
v tom smyslu, Ze k tomu, aby bylo mozné mit za to, Ze urcita latka ma ,,farmakologicky ucinek* ve smyslu tohoto
ustanoveni, neni nezbytné, aby dochdzelo k interakci mezi molekulami, které ji tvori, a bunécnou slozkou téla uzivatele,
ale miize postacovat interakce uvedené latky a jakékoliv bunécné slozky pritomné v jeho téle. * Ibid., bod 36.
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farmakologického uc¢inku uvedenou v dokumentu MEDDEV 2.1/3 rev 32% Avsak, jak
poznamenava Tseliou, ptipad je zajimavy pfedevsim z jin¢ho ditvodu: SDEU zde uznal dileZzitost
soft law pfi feseni hrani¢nich ptipadd.?®®

Ve stejném roce spatfil svétlo svéta i rozsudek ve véci Brain Products®?%, ktery tesil otazku,
zda vyrobek navrzeny jeho vyrobcem pro pouziti u clovéka ke zkoumani urcitého fyziologického
procesu, aniz je urcen pro lécebné ucely, mize byt kvalifikovan jako zdravotnicky prostredek.
Spor v plivodnim fizeni se tykal elektrotechnickych systémt a zatizeni umoziujicich zaznamenat
¢innost lidského mozku nazyvanych ,,ActiveTwo*. Spolecnost Brain Products se dozadovala
zakazu uvadéni tohoto vyrobku na trh, jelikoz se dle jejiho nazoru jednalo o zdravotnicky
prostfedek bez piislusné CE certifikace.’’” SDEU zde zdiiraznil, ¢ omezeni volného pohybu
zdravotnickych prostfedkii stanovenim povinnosti jejich certifikace a povinnosti pfipojeni
oznaCeni CE, je mozné pouze tehdy, je-li takové omezeni nezbytné pro ochranu vefejného
zdravi.?% Proto v ptipadech, kdy vyrobce nenavrhne vyrobek tak, Ze ma byt pouZivan pro 1é&ebné
ucely (napf. rizné sport trackers umoznujici sportoveim méfit tepovou frekvenci), nelze
pozadovat CE certifikaci tohoto vyrobku jakoZto zdravotnického prostiedku.?”’ Z tohoto rozsudku
tak jednoznacné€ vyplyva, Ze subjektivni slozka definice zdravotnického prostfedku musi byt vzdy

pfitomna.

Doposud nejvyznamnéjsi ptipad zabyvajici se problematikou hrani¢nich vyrobka pochazi
z konce roku 2013. V rozsudku Laboratoires Lyocentre’’’ SDEU fesil otazky tykajici se vykladu
MDD a MPD. Spor v piivodnim fizeni vznikl ohledné vaginalniho ptipravku Gynocaps s obsahem
zivych laktobakterii, ktery byl v fad¢ cClenskych stati uvadén na trh jako CE certifikovany
zdravotnicky prostfedek.?!! Finskd kompetentni autorita poté, co byla informovana o uvedeni

obdobného vaginalniho pfipravku jako 1éc¢ivého pfipravku, zvlastni iniciativy rozhodla

204 MEDDEV 2.1/3 rev 3 Borderline products, drug-delivery products and medical devices incorporating, as an

integral part, an ancillary medicinal substance or an ancillary human blood derivative.

205 TSELIOU, Tasoula. Balancing protection of public health and safety with the free movement of goods in the EU
medical device sector: The case of ‘borderline products’ classification, 2015, s. 17.

206 Rozsudek SDEU ze dne 22. listopadu 2012 ve véci Brain Products GmbH v. BioSemi VOF a dalsi, C-219/11,
ECLIL:EU:C:2012:742.

207 1bid, bod 6.

208 Tbid, bod 30.

209 Ibid, bod 31.

210 Rozsudek SDEU ze dne 3. fijna 2013 ve véci Laboratoires Lyocentre v. Liicikealan turvallisuus-ja kehittimiskeskus
a Sosiaall-ja terveysalan lupa-ja valvontavirasto, C-109/12, ECLI:EU:C:2013:626.

21 Ibid, bod 26.
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o kvalifikaci Gynocaps jako lé¢ivého piipravku.?'? Vyvstala otazka, zda byl uvedeny postup

v souladu s pravem EU. SDEU v predmétném rozsudku dospél k nasledujicim zavértim:

(D

)

©)

Skutecnost, ze urcity vyrobek je v jednom c¢lenském staté fadn¢ uveden na trh jako
zdravotnicky prostiedek v souladu s MDD, nebrani tomu, aby byl v jinych ¢lenskych
statech identicky vyrobek zdGvodu jeho farmakologického, imunologického
a metabolického ucinku kvalifikovan jako 1é¢ivy piipravek ve smyslu MPD. Vzhledem
k vymezeni definic v dot¢enych smérnicich by nemélo dochazet k tomu, Ze bude tentyz
vyrobek kvalifikovan v riiznych clenskych statech odlisné. Nicméné SDEU
konstatoval, Ze dokud vramci EU nedosdhne harmonizace opatieni nezbytnych
k zajisténi ochrany zdravi patfiéné urovné, nelze bohuzel zabranit tomu, aby mezi

213 Qkutednost, Ze

Clenskymi staty pretrvavaly rozdily v kvalifikaci vyrobku.
ptisluSnymi organy dvou c¢lenskych stati byla pfijata odlisSnd rozhodnuti ohledné
povahy vyrobku, 1ze totiz vysvétlit asymetrii védeckych informaci, novym védeckym
vyvojem a odliSnostmi v posuzovani rizik pro lidské zdravi a pozadovanou urovni
ochrany.?!*

Ptislusny orgén je nicméné v ptipadé vyrobku, ktery jiz byl v jiném clenském staté
kvalifikovan jako zdravotnicky prostfedek a opatfen oznacenim CE, povinen nejdiive
aplikovat postup dle ¢lanku 18 smérnice MDD tykajici se neopravnéného ptipojeni
ozna¢eni CE?!®, popf. uplatnit ochranou dolozku dle ¢lanku 8 MDD (pokud vyrobek
muize ohrozit zdravi a/nebo bezpe€nost pacientli, uZivateli a piipadné dalSich
fyzickych osob) a az poté miize ptipadné vyrobek kvalifikovat jako 1é¢ivy ptipravek

postupem uvedenym v MPD.2

Vyrobek, ktery sice neni identicky s jinym vyrobkem kvalifikovanym jako lécivy
ptipravek, nicméné& obsahuje stejnou Uc€innou latku a ma stejny mechanismus u¢inku
jako dany vyrobek, nelze vramci jednoho c¢lenského statu uvadét na trh jako
zdravotnicky prosttedek. To neplati, pokud tento vyrobek vykazuje urcitou specifickou

vlastnost, kterd je relevantni s ohledem na ¢lanek 1 odst. 2 pism. a) MDD (definice

212 Ibid, body 28-30.

213 1bid, bod 45.

214 bid, bod 46.

215 Toto ustanoveni se vztahuje na piipady, kdy bylo oznadeni CE pfipojeno sice v souladu s postupy MDD, aviak
nespravné na vyrobky, které nespadaji do oblasti piisobnosti MDD.

216 Rozsudek SDEU ze dne 3. fijna 2013 ve véci Laboratoires Lyocentre v. Liicikealan turvallisuus-ja kehittimiskeskus
a Sosiaall-ja terveysalan lupa-ja valvontavirasto, C-109/12, ECLI:EU:C:2013:626, bod 55.
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zdravotnického prostfedku), a kterd vyzaduje, aby byl kvalifikovan a uvadén na trh

jako zdravotnicky prostfedek. 27218

A¢ se mize zdat ponckud nelogické, Ze prestoze definice 1é¢ivého ptipravku
a zdravotnického prostfedku jsou harmonizované, je pfipustnd odlisSna kvalifikace v raznych
ocekavatelné. Soud bohuzel nevyuzil ptilezitosti dosavadni praxi revidovat a rozsudek stal se
teréem kritiky.?!” Ponechanim kompetence ¢lenskym statim rozhodovat lokalng o kvalifikaci
vyrobku fadné uvedeného na trh a pfipusténim moznosti dvojiho pravniho rezimu u totozného
vyrobku dochazi k naruSeni zasady volného pohybu zbozi. Zatimco nékteré stity mohou
akceptovat urcity vyrobek jako zdravotnicky prostredek, jiné mohou vyrazné zvednout lat’ku tim,
ze budou na svém uzemi pozadovat ndkladné a asové narocné registrace vyrobku jako 1é¢ivého
piipravku.??® Z pohledu vyrobce lze negativné vnimat i skute¢nost, Ze zde — oproti rozhodnuti
v ptipadu Orthica a Hecht Pharma — dochézi de facto k ptesunu diikazniho bfemene z ¢lenského
statu na vyrobce.??! SDEU sice uvedl, Ze narodni soud mé ovéfit, zda vyrobek vykazuje uréitou
specifickou vlastnost, kterd by odiivodnovala jeho kvalifikaci jakoZzto zdravotnického prostredku,

avSak pfedlozeni diikazl je na vyrobci.

3.5. Situace v Ceské republice

Pro uplnost je potfeba vénovat se i rozboru situace v Ceské republice. Rozhodovat o povaze
vyrobki nachazejicich se defini¢n€ na pomezi zdravotnickych prostfedki a 1é¢ivych ptipravka je
v pravomoci SUKL. Konkrétné ustanoveni § 13 odst. 2 pism. h) Zakona o 1é&ivech zakotvuje
kompetenci SUKL v p¥ipadech pochybnosti rozhodovat ,,(...) zda jde o lécivy pripravek nebo
o lécivou latku nebo o lécivy pripravek podléhajici registraci nebo o jiny vyrobek, popripadé zda

jde o homeopaticky pripravek, a to na Zadost nebo z vlastniho podnétu.* Dulezitou interpretacni

217 Ibid., 58 a 60.

218 Srov. KRAL, Jakub a kol. Zakon o zdravotnickych prostiedcich. Komentaf, 2016, s. 152-157.

219 Viz napt. VOLLEBREGT, Erik. The unfinished internal market for medical devices. In medicaldeviceslegal.com
[online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z: https://medicaldeviceslegal.com/2013/11/11/the-unfinished-internal-market-
for-medical-devices/. TSELIOU, Tasoula. Balancing protection of public health and safety with the free movement
of goods in the EU medical device sector: The case of ‘borderline products’ classification, 2015, s. 18-19. KRAL,
Jakub. Farmaceutické pravo, 2015, s. 49-49.

220 TSELIOU, Tasoula. Balancing protection of public health and safety with the free movement of goods in the EU
medical device sector: The case of ‘borderline products’ classification. 2015, s. 18.

221 VOLLEBREGT, Erik. The unfinished internal market for medical devices. In medicaldeviceslegal.com [online].
[cit. 2021-04-14]. Dostupné z: https://medicaldeviceslegal.com/2013/11/11/the-unfinished-internal-market-for-
medical-devices/.
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pomticku pak piedstavuje pokyn SUKL UST-30 verze 4 Zdkladni principy rozlisovani humdnnich
222

lécivych pripravkii od jinych vyrobkii.

Obdobné¢ kompetencni ustanoveni, jako je § 13 odst. 2 pism. h) Zakona o 1éCivech,
obsahuje i Zakon o zdravotnickych prostiedcich v § 9 pism. a): ,,Ustav v oblasti zdravotnickych
prostredkit a) rozhoduje, zda jde o zdravotnicky prostiedek, a o zatrideni zdravotnického
prostiredku, a to na Zadost nebo z moci uredni, (...).“ Spravni fizeni o povaze vyrobku jakozto

zdravotnickém prostiedku je dale upraveno v § 41 Zékona o zdravotnickych prostiedcich:

.8 41

Rozhodnuti o hranicnim vyrobku
(1) Ustav vyda rozhodnuti, kterym urci, zda vyrobek je nebo neni zdravotnickym prostiedkem,
v pripade, Ze
a) takovy vyrobek naplnuje definici zdravotnického prostredku, prestoze neni vyrobcem radné
uveden na trh jako zdravotnicky prostiedek, nebo
b) takovy vyrobek nenaplnuje definici zdravotnického prostredku, prestoze je vyrobcem uveden na
trh jako zdravotnicky prostiedek.
(2) Rizeni podle odstavce I zahdji Ustav na zdkladé Zddosti nebo z moci iiredni.
(3) Neni-li mozné na zakladeé dostupnych ditkazii vydat rozhodnuti, nebo jde-li o vyrobek, ktery je
v nékterych clenskych statech urcen jako zdravotnicky prostiedek a v jinych nikoli, Ustav poda
Komisi Zadost o vydani rozhodnuti o spravném urceni vyrobku a vydani opatieni pro cely trh

clenskych statii.

Z vyroéni zpravy SUKL vyplyva, Ze drtiva vétsina spravnich fizeni o hrani¢nim vyrobku
je zahajena z moci Uredni. V roce 2019 bylo zahdjeno celkem 63 spravnich fizeni dle § 41 Zakona
o zdravotnickych prostiedcich, z toho pouze jedno bylo zahajeno na zadost.??* 2* V praxi SUKL

zahajuje spravni fizeni v ndvaznosti na podanou Zadost o notifikaci dle § 31 nebo § 33 Zakona

222 STATNI USTAV PRO KONROLU LECIV. Pokyny UST-30 verze 4 Zakladni principy rozlidovani humannich
lécivych piipravki od jinych vyrobkut, 2014. In sukl.cz [online]. [cit. 2020-11-13]. Dostupné z: http://www.sukl.cz
/sukl/ust-30-verze-4

23 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV. Vyroéni zprava 2019. In sukl.cz [online]. [cit. 2021-04-17].
Dostupné z: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/ALL/?uri=CELEX:52012SC0273.

224 Tato nerovnost je patrné déna tim, Ze vyrobci se zabyvaji otdzkou kvalifikace vyrobku pfed jeho uvedenim na trh.
Z dikce § 41 odst. 1 Zakona o zdravotnickych prostfedcich vSak vyplyva, ze rozhodnuti o hrani¢nim vyrobku lze vydat
pouze v ptipadé vyrobku jiz uvedeného na trh. Pied uvedenim vyrobku na trh 1ze SUKL pozadat o vydani pravné
nezavazného stanoviska.
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o zdravotnickych prostiedcich prostfednictvim Registru zdravotnickych prostiedkti*=, pokud ma

pochybnost o tom, zda notifikovany vyrobek je skuteéné zdravotnickym prostredkem.

Z citovaného ustanoveni si vSak pozornost zaslouzi zejména ustanoveni odstavce 3, které
transponuje ¢lanek 13 MDD.??® Z piedmétného ustanoveni vyplyva, ze je Ustav v taxativné
vymezenych ptipadech povinen (a nikoliv opravnén) obratit se na Evropskou komisi, konkrétné

pokud:

(1) na zaklad¢ dostupnych dikazl nelze vydat rozhodnuti (§ 41 odst. 3 pism. a) Zakona
o zdravotnickych prostfedcich), nebo alternativné

(2)  jde-li o vyrobek, ktery je ,,v nékterych clenskych statech urcen jako zdravotnicky
prostredek a v jinych nikoliv (§ 41 odst. 3 pism. b) Zakona o zdravotnickych

prostiedcich).

A¢ striktnim jazykovym vykladem § 41 odst. 3 pism. b) Zakona o zdravotnickych
prostiedich by bylo mozno dospét k zavéru, ze SUKL je povinen obratit se na Evropskou komisi
pouze v piipadech, kdy je urCity vyrobek jiz zatfidén do dvou a vice regulatornich kategorii
(vjednom cElenském statu jako zdravotnicky prostfedek a v jiném napiiklad jako kosmeticky
prostiedek), teleologickym a eurokonformnim vykladem lze dojit k zavéru, 2 SUKL by se na
Evropskou komisi m¢l obratit vzdy, kdy vyjdou najevo skutecnosti, ze predmétny vyrobek je
uveden v jakémkoliv jiném clenském stat€ na trh jako zdravotnicky prostfedek. Smyslem
pfedmétného ustanoveni totiz bezpochyby je zabranit rozdilim v kvalifikaci vyrobki napti¢ EU.
Z ustanoveni § 41 odst. 3 Zakona o zdravotnickych prostiedcich tak implicitné vyplyva povinnost
SUKL si v ramci spravniho Fizeni o hraniénim vyrobku ovéfit, zda je dotéeny vyrobek dodavan na
uzemi jiného c¢lenského statu jako zdravotnicky prostiedek (at’ jiz formou dotazu u piislusnych
organt ¢lenskych statd, &i jingm zptisobem).??” Pokud takové skute¢nost vyvstane, mél by SUKL
spravni fizeni o hrani¢nim vyrobku pferusit, a to do doby, nez bude vyfeSena pifedbézna otazka
kvalifikace na urovni EU. Pfesto vak SUKL v minulosti v nékterych piipadech vydal rozhodnuti,
ze vyrobek, ktery byl CE certifikovan jako zdravotnicky prostfedek a prokazatelné¢ dodavan na
uzemi jinych ¢lenskych statll, neni zdravotnickym prostfedkem, aniz by to s Evropskou komisi ¢i

jinymi Glenskymi staty vibec konzultoval.??® SUKL se v odiivodnéni takovych rozhodnuti

225 Vetejna ¢ast Registru zdravotnickych prostfedki je pfistupnd z internetovych stranek
https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Registt/RZPRO.

226 Resp. ¢lanek 13 IVDD a ¢lanek 13 AIDD.

227 KRAL, Jakub a kol. Zakon o zdravotnickych prostiedcich. Komentaf, 2016, s. 156.

228 Neni mi vak znam zadny piipad, kdy by takové rozhodnuti SUKL nabylo pravni moci. Dotéend spravni fizeni
byla bud’ v odvolacim fizeni zastavena, nebo tato odvolaci fizeni stale bézi.
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odvolaval pravé na rozhodnuti Laboratoires Lyocentre, dle kterého je Clensky stat opravnén vydat

rozhodnuti s izemni platnosti omezenou na dany ¢lensky stat.

V posledni dob& vsak SUKL svij piistup zménil. V jednom piipadé tykajicim se
kvalifikace vaginalnich tablet s obsahem kyseliny mlé&né a askorbové SUKL inicioval Helsinskou
proceduru. Této procedury se nicméné zucastnilo dvanact ¢lenskych statd, nebylo dosazeno
potiebné shody, a proto byla véc postoupena na dalsi plenarni zasedani expertni skupiny Medical
Devices Expert Group on Borderline and Classification.**° V dal§im nedavném ptipadé ohledné
povahy vaginalnich tablet s odlisnym slozenim SUKL neformalné prostiednictvim e-mailu
pozadal Evropskou komisi o postup dle &lanku 13 MDD. Evropské komise viak SUKL, s ohledem
na ¢asovou naroc¢nost postupu dle ¢lanku 13 MDD a blizici se datum u¢innosti MDR, doporucila
v daném ptipad€ vyuzit Helsinskou proceduru a rovnéz ptipomnéla opravnéni ¢lenského vydat

rozhodnuti o kvalifikaci teritorialné omezené na izemi dotéeného ¢lenského statu.>>°

V navaznosti na vydané rozhodnuti dle § 41 Zakona o zdravotnickych prostfedcich je,
s ohledem na zavéry SDEU uvedené v rozsudku Laboratoires Lyocentre, potieba uplatnit postup
dle ¢lanku 18 MDD, ktery je do ceského pravniho tadu transponovan § 39 Zakona
o zdravotnickych prostiedcich, tj. rozhodnout, ze k vyrobku bylo pfipojeno oznaceni CE
neopravnéné. AZ poté je mozné vyrobek kvalifikovat jako 1éCivy ptipravek. Z tohoto dlivodu nelze
spravni fizeni podle § 41 odst. Zédkona o zdravotnickych prostfedcich spojit se spravnim podle

§ 13 odst. 2 pism. h) Zakona o 1é&ivech, a¢ je k vedeni obou Fizeni vécné piislusny SUKL.

229 Dokumentace zaloZena ve spise spravniho Fizeni vedeného SUKL pod sp. zn.: sukls100399/2020.

230 paul Piscoi z Evropské komise v reakci na zadost SUKL o konzultaci poskytl nasledujici vyjadieni: ,,In order to
reach a conclusion by via the procedure under Article 13 MDD, the Commission will need to consult a Standing
Committee consisting of representatives appointed by the Member States. This is quite work intensive, both for the
Commission and for the Member States. When we did this for cranberry products used to prevent or treat cystitis, it
took around one year to prepare and publish the Implementing Decision 2017/1445. In the current difficult context it
may take even more, or the Member states might flag that in their opinion there is no need to have an actual decision.
Currently the guidance on borderline with medicinal products is being updated, including the definitions of
pharmacological, immunological, metabolic. The new text may make it easier for the manufacturer and the notified
body to implement the legislation and for you to reach and justify your decisions. Besides this, given the evolving
discussion on the definitions, reaching a decision under Article 13 MDD will be further delayed. Acknowledging that
starting 26 May 2021 there will no possibility to issue certificates under the Directive, and that in practice the notified
bodies might stop accepting clients under MDD even before that, pursuing an article 13 MDD decision in this moment
does not seem appropriate. Please allow me to remind you that you are entitled to reach your own decision within the
territory of your country. I would conclude that under the circumstances the best way to deal with this case would be
to continue the Helsinki procedure should you still wish to coordinate with the other member States before reaching
your own decision. ““ Toto vyjadieni, stejné jako informace k probihajici Helsinské procedute tykajici se vaginalnich
piipravka s obsahem kyseliny mlé&né a askorbové, je zaloZeno ve spise spravniho Fizeni vedeného SUKL pod sp. zn.:
sukls100399/2020.
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3.6. Nova pravni iprava dle Narizeni

Z preambule Natizeni®*! je patrné, Ze zakonodarce ctil dosavadni judikaturu SDEU: ,,Mélo

p Jep J

by byt v pravomoci clenskych statu rozhodnout pripad od pripadu, zda vyrobek spada do oblasti

pilisobnosti tohoto narizeni “ *>* Zakladni koncept tak ziistaval zachovan. Clenské staty budou mit

stale kompetenci rozhodovat, na case-by-case bazi, zda urcity vyrobek je ¢i neni zdravotnicky
p 2% y vy J y

prostiedek. Problematiku hrani¢nich piipadt upravuje ¢lanek 4 MDR?3:

., Clanek 4
Regulacni status vyrobkii

1. Aniz je dotcen ¢l. 2 odst. 2 smernice 2001/83/ES, Komise na zdklade radné odiivodnéné Zadosti
clenského statu a po konzultaci s Koordinacni skupinou pro zdravotnické prostredky zrizenou
podle clanku 103 tohoto narizeni prostrednictvim provadécich aktii stanovi, zda se na prislusny
vyrobek ¢i kategorii nebo skupinu vyrobkii vztahuji definice ,,zdravotnicky prostredek’ nebo
, prislusenstvi zdravotnického prostredku®. Tyto provadeci akty se prijimaji prezkumnym

postupem podle ¢l. 114 odst. 3 tohoto narizeni.

2. Komise rovnéz miize z vlastni iniciativy po konzultaci s Koordinacni skupinou pro zdravotnické
prostredky rozhodnout prostrednictvim provadécich aktii o otazkach uvedenych v odstavci 1

tohoto clanku. Tyto provadéci akty se prijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3.

3. Komise zajisti, aby clenské staty sdilely odborné poznatky v oblastech zdravotnickych
prostredku, diagnostickych zdravotnickych prostredkii in vitro, lécivych pripravku, lidskych tkani
a bunek, kosmetickych pripravku, biocidu, potravin a v pripade potieby i dalsich vyrobkii, aby se

stanovil vhodny regulacni status vyrobku ¢i kategorie nebo skupiny vyrobkii.

4. Prirozhodovani o tom, jestli je mozné vyrobku, jehoz soucasti jsou lécivé pripravky, lidské tkané
a bunky, biocidy nebo potravinarské vyrobky, priznat regulacni status prostiedku, Komise
v relevantnich pripadech zajisti odpovidajici konzultace s Evropskou agenturou pro lécivé
pripravky (EMA), Evropskou agenturou pro chemické latky (ECHA) a Evropskym uradem pro
bezpecnost potravin (EFSA).

231 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich,
zmeéné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS (MDR) pouzitelné od 26. kvétna 2021 a natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES
a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (IVDR) pouzitelné od 26. kvétna 2022.

232 Bod 8 preambule MDR, bod 8 preambule [IVDR.

233 Obdobné ustanoveni obsahuje i ¢ldnek 3 IVDR.
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Zaucelem zajisténi jednotnych rozhodnuti o kvalifikaci vyrobki napfic¢ ¢lenskymi staty je
Evropské komisi svéfena tloha, po konzultaci sjiz zminénou Koordinac¢ni skupinou pro
zdravotnické prostfedky rozhodnout, piipad od piipadu, zda konkrétni vyrobek, kategorie ¢i
skupina vyrobki spadaji do oblasti ptisobnosti Natizeni. Vyznamnou novinku zde je, ze Evropska
komise jiz nebude rozhodovat pouze na zaklad¢ zadosti Clenskych statl, ale mize rozhodnou

1 z vlastni iniciativy, tzn. ex offo.

Ziejm¢ ve snaze vyrovnat onu asymetrii védeckych informaci, na kterou se SDEU
odvoléaval v rozhodnuti Laboratoires Lyocentre, je zde stanovena povinnost Evropské komise
zajistit vyménu odbornych poznatkd tykajicich se zdravotnickych prostfedkti a ptibuznych
kategorii vyrobkii mezi ¢lenskymi staty. AvSak toto ustanoveni je velmi vagni, bez stanoveni
konkrétniho mechanismu sdileni informaci a bez zakotveni povinnosti ¢lenskych stati tyto

informace poskytovat.

Nové je zde rovnéz legislativné stanovena povinnost Evropské komise v hrani¢nich
ptipadech, tykajicich se 1écivych ptipravki, lidskych tkani a bunék, biocidnich ptipravkl nebo
potravinaiskych vyrobkd, zajistit v odpovidajici mife konzultace s Evropskou agenturou pro 1€¢ivé
ptipravky (EMA), Evropskou agenturou pro chemické latky a Evropskym tufadem pro bezpecnost
potravin. Dluzno v8ak dodat, Ze a¢ nebyla ve Smérnicich explicitné zakotvena, v onom jediném
piipadé tykajicim se pfipravkil s brusinkami Evropska komise své rozhodnuti zalozila pravé na

stanovisku Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (EMA).

3.7. Diskuse a dopliiujici poznamky

Jak jiz bylo feceno v predchozi kapitole, u 1éCivych ptipravka probihd ex ante registrace,
proto je otazka kvalifikace feSena jiz pred uvedenim lé¢ivého piipravku na trh. U zdravotnickych
prostiedkil je vSak situace odli$na, jelikoz tyto vyrobky se, s ohledem na ex post rezim, dostavaji
do hledacku kompetentnich autorit ¢lenskych statli az po dokonceni procesu certifikace a jejich

uvedeni na trh.?3*

V souladu s ustalenou judikaturou SDEU maji ¢lenské staty kompetenci ptipad od ptipadu
rozhodovat o regula¢nim statutu vyrobkli uvedenych na trh jako zdravotnickych prosttedki

a dodavanych na jejich uzemi. A¢ rozlisné kvalifikaci vyrobki v ramci EU nelze dle ndzoru SDEU

234 Srov. KRAL, Jakub. Farmaceutické pravo, 2015, s. 43.
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z diivodu nedostatecné tirovné harmonizace zabranit, jde nepochybné o jev nezadouci. Rozlicna
kvalifikace stejného vyrobku na uzemi ruznych statil EU piedstavuje prekazku jednotnému
vnitinimu trhu, brani volnému pohybu zbozi a plisobi pravni nejistotu dotcenych subjektii. Rozdily
v kvalifikaci navic nejsou negativné postizeny jen osoby dodavajici zdravotnické prostiedky na
trh a dal$i osoby podnikajici na trhu se zdravotnickymi prostfedky, ale i samotni pacienti, ktefi
zdravotnické prostiedky uzivaji a kterym tyto zdravotnické prostfedky terapeuticky pomahaji.
Rozhodnuti kompetentnich autorit o rekvalifikaci vyrobku totiz vzdy zptsobi alesponn docasnou
nedostupnost vyrobku na trhu po dobu, nez vyrobce uvede vyrobek do souladu s kvalifikaci
vyzadovanou danym clenskym statem. Tento zavér piipustila i sama Evropskd komise, kdyz
uvedla, ze: ,Absence jednotné kvalifikace (nebo kiasifikace) vyrobku v celé EU vede
k roztristenosti vnitiniho trhu (protoze vyrobce musi dodrzovat riizné pravni rezimy, aby mohl

prodavat stejny vyrobek v riiznych clenskych statech), a miize tak ohrozit bezpecnost pacientii. “*>

V ftad¢ ptipadi mohou takova rozhodnuti dokonce zptsobit nedostupnost trvalou, nebot
vyrobce se s ohledem na Casovou finanéni narocnost uvedeni 1é¢ivého ptipravku na trh muize
rozhodnout, Ze dany vyrobek na trh dotéeného statu jiz vibec nebude dodavat. Touto
»ekonomickou tivahou‘ jsou ohrozeny zejména malé a z pohledu vyrobce postradatelné trhy, jako
je napt. CR. Jak se ika, cesta do pekla je dlazdéna dobrymi tmysly. Clenské staty iniciuji spravni
fizeni o hrani¢nim vyrobku za ucelem zvySeni Girovné ochrany zdravi, vysledek vSak miize byt
v nékterych ptipadech pfesné opaény (rozhodnuti zpiisobi nedostupnost bezpecného a i¢inného

vyrobku).

Musim vsak zdlraznit, Ze viilbec nezpochybiuji kompetenci ¢lenskych statii vést fizeni
o hrani¢nich vyrobcich. Tato kompetence je vyznamna zejména pro eliminaci neucinnych ¢i
dokonce nebezpecnych vyrobku uvadénych na trh jako zdravotnické prostredky rizikové tridy I,
tedy bez dozoru ozndmeného subjektu. Domnivam se ale, Ze je nezbytné mit k dispozici
mechanismus, ktery by umozioval kvalifikaci vyrobktl v EU sjednotit. A¢ v EU jiz nyni takovy
mechanismus existuje (Helsinskd procedura a ¢lanek 13 Smérnic), neni — jak jsem popsala na

ptedchozich stranach — pfili§ funkéni. Nova Natizeni v tomto sméru revoluéni zmény neptinasi.

BSEVROPSKA KOMISE. Commission Staff Working Document Impact Assessment on the Revision of the
Regulatory Framework For Medical Devices Accompanying the documents Proposals for Regulations of the European
Parliament and of the Council on medical devices, and amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002
and Regulation (EC) No 1223/2009 and on in vitro diagnostic medical devices /* SWD/2012/0273 final */. In eur-
lex.europa.eu [online]. [cit. 2021-04-13]. Dostupné z: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/ALL/?uri=
CELEX:52012SC0273.
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Pozitivné Ize hodnotit moznost Evropské komise ex offo rozhodnout o regula¢nim statusu vyrobku
¢i daraz na sdileni védeckych poznatkil, nicméné zakladni principy zlstavaji zachovany. Je vSak
tieba zdiraznit, ze problémy v ptipad¢é vyrobkl oscilujicich na hran¢ zdravotnickych prostiedka
a lécivych ptipravkl nepusobila nedostatecna pravni uprava, ale dosavadni aplikacni praxe. Lze
proto uzavtit, ze bez aktivni snahy Clenskych stati a Evropské komise o aplikaci postupti
vedoucich ke sjednoceni kvalifikace v EU budou nezadouci rozdily v kvalifikaci vyrobkl bohuzel

1 nadale pretrvavat.
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4. Paralelni obchod

V této kapitole se budu vénovat dalsi problematice neodmyslitelné spjaté se zasadou
volného pohybu zbozi, a to paralelnimu obchodu. O paralelni obchod se jedna, pokud nezavisly
subjekt, ktery neni soucasti oficidlni distribu¢ni sit€¢ vyrobce, dosahuje zisku nakupem zbozi na
trhu v jednom state, kde je cena predmétného zbozi relativné nizka, a jeho naslednym prodejem
na trhu jiného statu, kde je prodejni cena vyssi. Pravo EU paralelni obchod podporuje, nebot
piinasi vyhody spotiebitelim (vede k tzv. consumer welfare — ke snizeni ceny pro konecné

spottebitele) a ptispiva k dosazeni a udrzeni jednotného vnitiniho trhu.

V ramci paralelniho obchodu nicméné ¢asto dochazi ke kolizi mezi zdjmem na volném
pohybu zbozi s fadou dalSich z4jmu. Napftiklad se zajmy vyrobce, ktery investoval do vyzkumu
a vyvoje urcitého 1écivého piipravku ¢i zdravotnického prostiedku (a paralelni obchod miize snizit
oc¢ekavané vynosy). Odvracenou stranu paralelniho obchodu piedstavuje také zasah do prav
primyslového vlastnictvi, zvySené¢ riziko vyskytu padélanych 1écivych ptipravka ¢i
zdravotnickych prostiedk**® & nedostupnosti potiebnych 1é¢ivych pripravki & zdravotnickych
prostfedkil ve statech vyvozu. Déle mlze dochazet k ohrozeni zdravi nebo bezpecnosti pacientt,
uzivateld ¢i dalSich fyzickych osob nepfesnymi informacemi pfilozenymi k paralelné
obchodovanym vyrobkiim ¢i riziko sniZzeni bezpecnosti a/nebo ucinnosti (jakosti) v disledku
nekvalitniho ptebaleni paralelné obchodovaného vyrobku. Problematika paralelnich obchodt je
tak velmi Sirokd a vydala by na samostatnou rigor6zni praci. Vzhledem k zamé&feni této prace se
omezim pouze na tenzi mezi zdsadou volného pohybu zboZi a potifebou ochrany zdravi
a bezpecnosti. Konkrétné se zaméfim na omezeni pii piebalovani a pfeznacovani zdravotnickych
prostiedkil a s tim souvisejicimi pieklady informaci poskytovanych vyrobcem (navody k pouziti

a informace na znaceni (etiket¢) zdravotnickych prostredki).

Uvodem si jesté dovolim uréité terminologické upiesnéni. SDEU ve své judikatuie ¢asto
pouziva pojem ,,paralelni dovoz*. V kontextu zdravotnickych prostiedkli je vSak terminologicky
spravnéjsi hovofit o paralelni distribuci, nikoliv o dovozu. Dovozem zdravotnickych prostredki

se totiz rozumi uvedeni (prvni dodani) na trh EU zdravotnického prostiedku potfizeného mimo

236 Paralelng obchodované zboZzi neni padélanym zboZim, nicméné existence paralelniho obchodu mimo oficidlni
distribucni fetézec muze ztizit identifikaci padélaného zbozi, ktere je nabidnuto jako paraleln¢ dovazeny vyrobek. Viz
MORRIS, P. Sean. Blurry Vision: Parallel Imports, Medical Devices, and Competition in the European Market for
Contact Lenses. University of Illinois Journal of Law, Technology and Policy, ¢. 397, 2012, s. 427. DEKIEFFER,
Donald. Trojan drugs: counterfeit and mislabeled pharmaceuticals in the legitimate market. American Journal of Law
& Medicine, 2006, s. 325-349.
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uzemi Clenskych statii, zatimco distribuce referuje k situacim, kdy je dodavan na trh zdravotnicky
prostfedek pofizeny na izemi Clenskych stati (bez ohledu na to, zda je zde pfitomen pieshranicni
prvek ¢i zda jde o distribuci uvnitt jednoho ¢lenského statu).??” I kdyz mohou nastat situace, kdy
dojde k nakupu zdravotnického prosttedku uréeného pro evropsky trh (opatfeného oznac¢enim CE)
mimo uzemi EU a k jeho naslednému dodéani na trh EU, pficemz v takovém piipad¢ ptijde skutecné
o dovoz, ve vétsiné pripadl je paralelni obchod realizovan nakupem v jednom ¢lenském staté
a prodejem v jiném clenském stat¢ (v takovych ptipadech jde pravé o paralelni distribuci).
V regulaci 1éCivych ptipravki se 1ze vedle pojmu paralelni (soubézny) dovoz, setkat i s pojmem
paralelni distribuce, ktery v§ak ma opét odlisny vyznam. Paralelnim dovozem lé¢ivého piipravku
se rozumi distribuce 1é¢ivého pripravku z jednoho ¢lenského statu do jiného ¢lenského statu, kdy
v obou téchto statech je 1éCivy pfipravek registrovan a distribuce neni zajistovana drzitelem
rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku nebo v souc¢innosti s nim.>*® Paralelni distribuci se pak
rozumi obdobné ¢innost s 1éCivymi piipravky, které jsou vSak registrovany centralizovanou
procedurou, vedenou Evropskou agenturou pro 1é¢ivé pripravky (EMA).%? V textu této prace je
pouzivan pojem paralelni obchod jako zastfeSujici pojem. Pokud budu hovotit specificky
o paralelnim obchodu se zdravotnickymi prostfedky, budu dale pouzivat pojem paralelni

distribuce.

Vrwe

4.1. Piiciny paralelniho obchodu zdravotnickych prostiedki a 1é¢ivych pripravka

Jak zaznélo v Givodu, hlavni pfi¢inou a stimulem paralelniho obchodu jsou rozdilné ceny
zbozi v jednotlivych clenskych statech EU. AvSak ve farmaceutickém sektoru nejde
o pouhou souhru nabidky a poptavky jako v jinych odvétvich.?*® U zdravotnickych prostiedki
a 1é¢ivych pripravkl pristupuje kromé rozdilné cenové hladiny dané obchodnimi rozhodnutimi
vyrobcet a dalSich osob v dodavatelském fetézci 1 dalsi faktor, ktery ¢ini paralelni obchod téchto
vyrobkll atraktivnim — rozdilna cenova a thradové regulace. V souladu s ¢lankem 168 odst. 7

SFEU jsou totiz regulace cen zdravotnickych prostiedkl a 1écivych ptipravka a jejich thrady

27 Nelze proto hovofit napt. o dovozu zdravotnického prostiedku z Polska do Ceské republiky — v tomto ptipadé jde
o distribuci. Toto terminologické pojeti vychdzi z konceptu jednotného vnitiniho trhu jako prostoru bez vnitinich
hranic, jak jej definuje ¢lanek 26 odst. 2 SFEU.

28 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV. Pokyn REG-86 verze 3 — Povolovani soub&zného dovozu 1é¢ivého
ptipravku. Dostupné z https://www.sukl.cz/leciva/reg-86-verze-3.

29 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV. Jaky je rozdil mezi soub&znym dovozem a soub&znou (paralelni)
distribuci? In sukl.cz [online]. [cit. 2021-04-19]. Dostupné z: https://www.sukl.cz/leciva/19-jaky-je-rozdil-mezi-

soubeznym-dovozem-a-soubeznou.

240 LIBERATORE, Francesco. Restrictions on parallel trade of pharmaceutical products and EU Competition Law.
EU competition law: between public and private enforcement. Alphen aan den Rijn: Kluwer Law International, 2014,
512 s. ISBN 9789041146779, s. 350.
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z vetejného zdravotného pojisténi ve vyluéné kompetenci ¢lenskych statt, ¢imz vznikaji mezi

¢lenskymi staty rozdily, které¢ davaji podnét paralelnim obchodnikim.

Nezbytnym piedpokladem pro existenci paralelniho obchodu v EU je existence vnitiniho
trhu EU nezatizeného cly a opatfenimi s jim rovnocennym ucinkem a unijni princip vycerpani prav
z dusevniho vlastnictvi**! ?*? K rozsifeni paralelni distribuce vyznamnou mérou pfispéla
i judikatura SDEU.?** Jednoznacnou podporu paralelniho obchodu vyjadiil SDEU naptiklad
v rozsudku GlaxoSmithKline’*?: |, PritaZlivost jiného zdroje zdasobovani, kterym je paralelni
obchod v clenském staté dovozu, vsak konkrétné spociva ve skutecnosti, ze tento obchod miize na
trhu tohoto clenského stdatu nabidnout stejné vyrobky za ceny nizsi, nez jsou ceny uplatiované na
stejném trhu farmaceutickymi podniky. Z tohoto duvodu miize paralelni obchod i v clenskych
statech, kde jsou ceny lécivych pripravkii predmétem statni regulace, vyvijet tlak na ceny,
a vytvdret tedy financni vyhody nejen pro zdravotni pojistovny, ale i pro dotcené pacienty, pro
které zbyvajici cast ceny lécivych pripravki, kterou musi zaplatit, bude nizsi. Jak zduraznuje
Komise, paralelni obchod s lécivymi pripravky smérujici z jednoho clenského statu do jiného
Clenského statu miize stejné tak rozsirit vyber subjektiim posledné uvedeného statu, které se
zasobuji lécivymi pripravky prostrednictvim nabidkového rizeni, v ramci kterého mohou paralelni

dovozci nabidnout lécivé pripravky za nizsi ceny.
4.2. Soucasna pravni uprava

Paralelni obchod je zaloZen na ¢lancich 34 a 35 SFEU, které zakazuji jakdkoliv mnozstevni

omezeni dovozu a vyvozu, jakoZ i veSkerd opatfeni s rovnocennym uc¢inkem, mezi ¢lenskymi staty.

241 Viz ¢lanek 7 Smérnice Rady ¢. 89/104 (EHS), kterou se sblizuji pfedpisy ¢lenskych statii o ochrannych znamkach.
22 KANAVOS, Panos, et al. The economic impact of pharmaceutical parallel trade in European Union member states:
A stakeholder analysis. London: LSE Health and Social Care Special Research Paper, 2004, 209 s. ISBN: 0 7530 1726
1.

23 Viz napt. Rozsudek SDEU ze dne 13. Eervence 1966 ve véci Etablissements Consten S.a.R.L. a Grundig-Verkaufs-

GmbH v. Komise Evropského hospodarského spolecenstvi, 56 a 58-64, ECLI:EU:C:1966:41, rozsudek SDEU ze dne
30. dubna 2009 ve véci GlaxoSmithKline Services Unlimited v. Komise Evropskych spolecenstvi a Komise Evropskych
spolecenstvi v. GlaxoSmithKline Services Unlimited a European Association of Euro Pharmaceutical Companies
(EAEPC) v. Komise Evropskych spolecenstvi a Asociacion de exportadores esparioles de productos farmacéuticos
(Aseprofar) v. Komise Evropskych spolecenstvi, spojené véci C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P a C-519/06,
ECLI:EU:C:2009:610, rozsudek SDEU ze dne 11. cervence 1996 ve véci Bristol-Myers Squibb v. Paranova A/S a C.
H. Boehringer Sohn, Boehringer Ingelheim KG a Boehringer Ingelheim A/S v. Paranova A/S a Bayer
Aktiengesellschaft a Bayer Danmark A/S v. Paranova A/S, C-427/93, C-429/93 a C-436/93, ECLI:EU:C:1996:282,
rozsudek SDEU ze dne 20. biezna 1997 ve véci Phytheron International SA v Jean Bourdon SA, C-352/95,
ECLLI:EU:C:1997:170 nebo rozsudek SDEU ze dne 11. listopadu 1997 ve véci Frits Loendersloot (F. Loendersloot
Internationale Expeditie) v. George Ballantine & Son Ltd a dalsi, C-352/95, ECLI:EU:C:1997:170.

244 Rozsudek SDEU ze dne 16. z4ii 2008 ve véci Sot. Lélos kai Sia EE a dalsiv. GlaxoSmithKline AEVE Farmakeftikon
Proionton, puvodné Glaxowellcome AEVE, C-468/06 az C-478/06, ECLI:EU:C:2008:504, bod 55 a 56.
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Vyjimky z tohoto pravidla jsou zakotveny v ¢lanku 36 SFEU, ktery umoziuje ¢lenskym statim
omezit nebo zakazat vyvoz ¢i dovoz (mj. z divodu ochrany zdravi a zZivota). Paralelni distribuce

> a nafizeni

1égivych piipravkil je upravena zejména v MPD, tzv. protipadélkové smérnici’*
726/2004>4¢. Uprava paralelniho dovozu je v kompetenci ¢lenskych statd, na trovni CR je
upravena v § 45 Zékona o 1écivech. Ze soft law dokumenti je potfeba zminit sdéleni Evropské
komise?*’, které vychazi z fady soudnich rozhodnuti SDEU a upiesiiuje informace k paralelnimu
dovozu i k paralelni distribuci 1éCivych ptipravkl registrovanych centralizovanou procedurou,

jakoz i pokyn SUKL REG-86 verze 3 Povolovaini soubézného dovozu lécivého piipraviu®*®.

Paralelni distribuce zdravotnickych prostiedkii v soucasné dob¢ legislativni tpravu
postrada. Neékteré kompetentni organy clenskych stath vydaly doporucujici pokyny, které
obsahové vychéazi z judikatury SDEU.?* V této souvislosti je potieba upozornit na urcité
specifikum pfi paralelni distribuci zdravotnickych prostfedki oproti paralelnimu obchodu
s 1écivymi pripravky, které opét souvisi s absenci ex ante povolovaciho procesu pied uvedenim
zdravotnického prostfedku na trh, a to jsou rizika spojend s neodbornym pickladem navodu
k pouziti a informaci na znaceni. Zatimco u lécivych ptipravkl je ptibalovy letdk urceny
pacientovi vzdy piikladan v ramci registrace, u zdravotnickych prostredki je situace jina. Jak jiz
zazné€lo, u zdravotnickych prostredkt slouzi oznaceni CE jako jakysi cestovni pas, s jehoz pomoci
se zdravotnické prostfedky mohou volné¢ pohybovat po celém uzemi EU. Pokud paralelni
distributor pfeveze zdravotnicky prostfedek napf. z Némecka do CR, miize se stat, Ze navod
k pouziti a informace na znadeni budou pouze v némeckém jazyce. Ceska republika pfitom
v souladu s MDD a IVDD pozaduje, aby informace poskytnuté vyrobcem byly v piipadé
zdravotnickych prostfedkii dodavanych na uzemi CR v &eském jazyce. Je tedy na paralelnim
distributorovi, aby splnéni této povinnosti zajistil a vyrobek piebalil ¢i preznacil. Mize nastat

situace, kdy informace v €eStin¢ nejenze nebyly k paralelné distribuovanému zdravotnickému

245 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU ze dne 8. ¢ervna 2011, kterou se méni smérnice 2001/83/ES
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravki, pokud jde o zabranéni vstupu padé€lanych 1é¢ivych
piipravkil do legélniho dodavatelského fetézce.

246 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravkt a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky.

27 EVROPSKA KOMISE. Commission Communication on parallel imports of proprietary medicinal products for
which marketing authorisation have already been granted COM(2003) 839. In ec.europa.eu [online]. [cit. 2021-05-07].
Dostupné z: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/com_2003_839/com_2003_839 en.pdf.
248 Dostupny zde: https://www.sukl.cz/leciva/reg-86-verze-3.

249 Takovy pokyn vydala naptiklad danska Laegemiddelstyrelsen (viz https:/lacgemiddelstyrelsen.dk/en/devices/leg
islation-and-guidance/guidance/guidance-on-parallel-distribution-of-medical-devices/) nebo britskd Medicines &
Healthcare products Regulatory Agency (viz https://www.gov.uk/government/publications/parallel-imports-of-
medical-devices/parallel-imports-of-medical-devices - s ohledem na BREXIT v8ak tento pokyn pozbyl ke dni 1.ledna
2021 platnosti).
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prostiedku pfiloZzeny (z divodu jeho urceni pro trh jiného Clenského statu), ale nebyly ani
vyrobcem vydany. V takovém piipad¢ je na distributorovi, aby zajistil pteklady svépomoci. Pti
této ¢innosti muze dojit k fad€ negativnich jevi, které mohou ohrozit bezpec¢nost a zdravi pacientt,
uzivatell ¢i dalSich fyzickych osob. Muze se stat, Ze paralelni distributor pfilozi neaktualni verzi
navodu, nespravné pielozi informace uvedené v navodu, ¢i nékteré informace vypusti. To mize
vést k nespravnému pouziti zdravotnického prostfedku a tim i k ohrozeni zdravi a bezpecnosti.
Tyto navody se kompetentnim autoritdm dostavaji do rukou az po jejich dodani na trh (v ramci
dozoru nad trhem). V CR je napiiklad pro distributory stanovena notifikaéni povinnost
(s vyjimkou distributorti zdravotnickych prostfedkt rizikové tiidy I a tzv. IVD-ostatni), v jejimz
ramci je SUKL predkladan navod k pouziti. Aviak piiklada se pouze Geska verze, proto SUKL
muze zachytit pouze zjevné excesy (napi. absence oznaceni CE), ale jiz prakticky neméa moznost

zkontrolovat, Ze je navod aktuélni a Ze obsahové odpovida originalu.?°

4.3. Uloha SDEU

K paralelnimu obchodu existuje bohatd judikatura SDEU, pficemz SDEU se nékolikrate
vyjadiil konkrétné 1 k otdzkdm paralelni distribuce zdravotnickych prostiedki. Jak jiz zaznélo
v uvodu, u zdravotnickych prostfedki je v souvislosti s paralelnim obchodem, z ddvodu
vnitrostatnich jazykovych pozadavkid na znaceni a navody k pouziti, Casto feSena otdzka
prebalovani a pfeznacovani a s tim souvisejicich piekladi ndvodu k pouziti a informaci na znaceni.
Témito otazkami se v poslednich letech intenzivné zabyvaly zejména némecké soudy, pficemz

n&kolik piipadt eskalovalo az k SDEU.*!

Diagnostics Deutschland.”? Spor v piivodnim fizeni se tykal testovacich prouzk® uréenych ke
kontrole hladiny cukru v krvi pro diabetiky vyrobce Roche Diagnostics Deutschland. Paralelni
distributor Servoprax nakupoval tyto vyrobky ve Velké Britanii za icelem jejich dalsiho prodeje

v Némecku, pficemz k nim piipojoval znaceni a ndvod k pouziti v némeckém jazyce. Vyrobce mél

20 Srov. VOLLEBREGT, Erik. Internet sales, parallel imports, repacks of medical devices. In
medicaldeviceslegal.com [online]. [cit. 2021-04-28]. Dostupné z: https://medicaldeviceslegal.com/2010/12/09/
internet-sales-parallel-imports-repacks-of-medical-devices/.

23! Rozsudek SDEU ze dne 13. fijna 2016 ve véci Servoprax GmbH v. Roche Diagnostics Deutschland GmbH, C-
277/15, ECLI:IEU:C:2016:770; rozsudek SDEU ze dne 24. listopadu 2016 ve véci Lohmann & Rauscher International
GmbH & Co.v. BIOS Medical Services GmbH, diive BIOS Naturprodukte GmbH., C-662/15, ECLLI:EU:C:2016:903
arozsudek SDEU ze dne 17. kvétna 2018 ve véci Junek Europ-Vertrieb GmbH v. Lohmann & Rauscher International
GmbH & Co. KG., C-642/16, ECLI:EU:C:2018:322.

252 Rozsudek SDEU ze dne 13. fijna 2016 ve véci Servoprax GmbH v. Roche Diagnostics Deutschland GmbH, C-
277/15, ECLI:EU:C:2016:770.
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za to, ze paralelni distributor nemutze dodévat tyto testovaci prouzky v Némecku na trh, aniz by je
podrobil dopliiujicimu posouzeni shody.?>* Znageni (opatieni etiketou) a navod k pouZiti totiz
spadaji pod certifika¢ni postup a postup posouzeni shody podle IVDD.?3* Ptredkladajici soud se
obratil na SDEU s dotazem, zda evropska legislativa ukladd paralelnimu distributorovi
diagnostického zdravotnického prosttedku in vitro opatfeného oznaCenim CE, ktery byl
pfedmétem posouzeni shody oznamenym subjektem, provést nové posouzeni za i¢elem posouzeni
shody znaceni a navodu k pouziti tohoto prostfedku z divodu jejich ptekladu do Gfedniho jazyka
¢lenského statu, na jehoz tizemi je vyrobek dodavan.?® Jinymi slovy, podstatou dotazu bylo, zda
se z paralelniho distributora tim, ze k vyrobku z divodu bezpecnosti pacientli piipoji znaceni
a navod k pouziti, automaticky stane vyrobce se vSemi povinnostmi, které se k této roli vazi.
SDEU konstatoval, Ze ackoli jsou ¢lenské staty v ptipadé tzv. selftestii povinny poZadovat
pteklad informaci poskytnutych vyrobcem do svych ufednich jazykl, nemohou v zddném ptipade
ukladat paralelnimu distributorovi, aby zdravotnicky prostiedek opatfeny oznacenim CE podrobil
novému postupu posouzeni shody.?*® Jak totiz poznamenala generalni advokatka ve svém
stanovisku, povinnost posouzeni shody je uloZena pouze vyrobcim?®’, tedy osobam uvadéjicim
vyrobek na trh ,,pod svym viastnim jménem* **® Pokud paralelni distributor nakoupi v ¢lenském
staté zdravotnicky prosttedek poté, co byl uveden na trh EU jeho vyrobcem, aby jej nasledn€ znovu
prodal v jiném Clenském state€, a nezméni jeho obal ani jeho pivodni obchodni upravu jinak nez
tim, Ze k nému pfipoji znaceni a navod k pouziti v Gfednim jazyce nebo Ufednich jazycich
¢lenského statu, na jehoZ Uizemi ma byt pfedmétny zdravotnicky prostfedek dodan, nelze na
dotéené¢ho paralelniho distributora nahlizet tak, Ze nové zabalil nebo uvedl tento prostiedek na trh

,,pod svym viastnim jménem** >

Pokud jde o obavy o zdravi ¢i bezpe€nost pacientl, uzivateli nebo piipadné dalSich osob,
SDEU odkézal na ochrannou dolozku zakotvenou v ¢lanku 8 IVDD, dle které jsou Clenské staty,

které zjistily zdravotni nebo bezpecnostni rizika, povinny pfijmout vSechna vhodna prozatimni

253 1bid., bod 23.

254 1bid., bod 28.

25 Ibid., body 31. a 32.

2% Ibid., body 41 a 44.

257 Dle ¢€lanku 1 odst. 2 pism. f) IVDD se vyrobcem rozumi: ,.fyzickd nebo pravnickd osoba odpovédnd za navrh,
vyrobu, baleni a oznacovant prostredku pred jeho uvedenim na trh pod svym viastnim jménem, bez ohledu na to, zda
tyto cinnosti provadi sama, nebo v jejim zastoupeni treti strana. *

258 Stanovisko generalni advokétky Eleanor Sharpston piednesené dne 16. Gervna 2016 ve véci Servoprax GmbH
v. Roche Diagnostics Deutschland GmbH, C-277/15, ECLI:EU:C:2016:457, body 33 az 36.

259 Rozsudek SDEU ze dne 13. fijna 2016 ve véci Servoprax GmbH v. Roche Diagnostics Deutschland GmbH, C-
277/15, ECLI:EU:C:2016:770, bod 43.
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opatfeni ke staZzeni dotéenych zdravotnickych prostfedkl z trhu, k zdkazu nebo k omezeni jejich
uvadéni na trh nebo do provozu.?®® SDEU dale piipomnél vigilanéni postupy®®! dle ¢l. 11 IVDD,
tj. povinnost ¢lenskych statii pfijmout opatfeni nezbytna k tomu, aby veskeré zjisténé informace
vztahujici se k nepfesnosti v oznacovani nebo v navodech k pouziti, které¢ ptimo nebo nepiimo
mohou nebo mohly vést k umrti pacienta, uzivatele nebo dalSich osob nebo k vaznému zhorseni
jejich zdravotniho stavu, byly neprodlené sdéleny Evropské komisi i ostatnim ¢lenskym statim
a byly zaevidovany a centraln& vyhodnoceny.?? Kombinace t&chto postupti dle SDEU umoziiuje
chranit zdravi a bezpeCnost osob bez zasahu do volného pohybu zbozi, které by znamenalo
uplatnéni vnitrostatnich opatieni ukladajicich paralelnimu distributorovi provést posouzeni shody
tykajici se zmén znaceni a navodu k pouziti za ucelem dosazeni souladu s jazykovymi pozadavky

¢lenského statu, kam ma byt zdravotnicky prostiedek dodan.?6?

SDEU naopak zavrhl navrh Evropské komise, Ze vyrobce — obdobn¢ jako v judikatuie

SDEU tykajici se uplatnéni prava z ochrannych zndmek na nové baleni vyrobk*** — nemiize branit
paralelnimu distributorovi pfipojit znaceni nebo pieklad navodu k pouziti, pokud tento distributor
fadn¢ pfedem informoval dotceného vyrobce o prodeji noveé baleného zdravotnického prostredku,

aby vyrobce mohl zkontrolovat piesnost informaci a zaruéit bezpe¢nost vyrobku a pacient(.?®®

Podle SDEU totiz navrhovany mechanismus nema v sou¢asné unijni legislativé podklad.?®®
Z rozsudku ve véci Servoprax v. Roche Diagnostics Deutschland tedy plyne, Ze paralelni
distributor mize za G€elem splnéni jazykovych pozadavkll vyrobek piebalit ¢i preznacit, aniZ by
se stal jeho vyrobcem s povinnosti dodate¢ného posouzeni shody, ba co vice, tento distributor

nema povinnost vyrobce o téchto ¢innostech ani uvédomit.

Rozsudek ve véci Servoprax v. Roche Diagnostics Deutschland se tykal diagnostického
zdravotnického prostiedku in vitro pro sebetestovani, zavéry zde uvedené lze vSak aplikovat i na

obecné zdravotnické prostiedky, coz doklada i dalSi rozhodnuti SDEU ve véci Lohmann

260 Tbid. bod 46.

261 Jak jiz bylo feceno dfive, systémem vigilance se dle § 69 odst. 1 Zakona o zdravotnickych prostiedich rozumi
systém oznamovani a vyhodnocovani nezadoucich piithod a bezpecnostnich napravnych opatieni tykajicich se
zdravotnickych prostredki (tato definice vychazi z prislusného dokumentu MEDDEV).

262 Rozsudek SDEU ze dne 13. fijna 2016 ve véci Servoprax GmbH v. Roche Diagnostics Deutschland GmbH, C-
277/15, ECLI:EU:C:2016:770, bod 47.

263 Ibid., bod 48.

264 Konkrétné v rozsudek SDEU ze dne 11. Cervence 1996 ve véci Bristol-Myers Squibb v. Paranova A/S a C. H.
Boehringer Sohn, Boehringer Ingelheim KG a Boehringer Ingelheim A/Sv. Paranova A/S a Bayer Aktiengesellschaft
a Bayer Danmark A/S v. Paranova A/S., C-427/93, C-429/93 a C-436/93, ECLI:EU:C:1996:282 a usneseni ze dne 11.
prosince 2002, Merkur Chemical (C-134/00, nezveiejnéné, ECLI: EU:C:2002:743).

265 Rozsudek SDEU ze dne 13. fijna 2016 ve véci Servoprax GmbH v. Roche Diagnostics Deutschland GmbH, C-
277/15, ECLI:EU:C:2016:770, bod 49.

266 Ibid., bod 49.
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& Rauscher International v. BIOS Medical Services’?’, které padlo téhoz roku. V tomto piipadé
se paralelni distributor Lohmann & Rauscher International oznacil na baleni sterilnich
chirurgickych obvazl (tj. obecnych zdravotnickych prostiedkll) jako osoba odpovédnd za
dodavani na trh v Némecku a piipojil 1 tzv. ,,centralni farmaceutické cislo®, jehoz smyslem je
usnadnit iéetni operace lékaren, zdravotnich pojistoven a velkoobchodnikii.?%® Piedkladajici soud
se se dotazoval SDEU, zda ma byt z diivodu bezpecnosti pacientl na paralelniho distributora, ktery
méni znaceni zdravotnického prostiedku tak, ze na néj pridava identifikacni tidaje, nahlizeno stejné
jako na vyrobce, a tudiZz mad byt provedeno dopliiujici posouzeni shody (jelikoz uvedeni
kontaktnich tdaji na znaceni mize byt interpretovano tak, ze dodava zdravotnicky prostfedek na
trh pod svym vlastnim jménem).?®® SDEU odpovédél obdobné jako v predchozim piipadé, ani
takovyto zasah do baleni nevede k tomu, aby se z paralelniho distributora stal vyrobce.?’" I v tomto

piipadé ¢lensky stat odkazal na moznost vyuziti ochranné dolozky a postup vigilance.?”!

Dalsi rozhodnuti tykajici se piebalovani vynesl SDEU v roce 2018. V rozsudku ve véci

’"? se SDEU zabyval stietem z4jmu

Junek Europ-Vertrieb v. Lohmann & Rauscher Internationa
na volném pohybu zbozi se zajmy majitele ochranné zndmky a nikoliv se zdjmem na ochranu
bezpecnosti a zdravi, nicméné jelikoz tento rozsudek mél evidentné vliv na novou pravni tpravu
paralelniho obchodu v MDR (respektive v IVDR), je potfeba mu vénovat trochu pozornosti.
V tomto sporu se opét vyrobce vymezoval viici opateni zdravotnického prosttedku ptelepkou.
Rakousky paralelni distributor umistil na baleni obvazového materidlu obdobnou pielepku jako
v ptipad€ Lohmann & Rauscher International v. BIOS Medical Services, tj. s identifikaénimu udaji

osoby odpovédné za distribuci a ¢arovy kdd s centralnim farmaceutickym ¢&islem.?”?

Podstatou dotazu poloZzeného SDEU bylo, zda majitel ochranné zndmky miiZe podat
namitky proti dal§imu dodavani zdravotnického prostfedku na trh paralelnim distributorem Junek
Europ-Vertrieb, pokud zdravotnicky prostiedek opatiil vySe popsanou pielepkou, aniz by o tom
informoval vyrobce a majitele ochranné znamky Lohmann & Rauscher International. Konkrétné

predkladajici soud zajimalo, zda je judikatura SDEU tykajici se piebalovani a vyCerpani prav

267 Rozsudek SDEU ze dne 24. listopadu 2016 ve véci Lohmann & Rauscher International GmbH & Co.v. BIOS
Medical Services GmbH, diive BIOS Naturprodukte GmbH., C-662/15, ECLI:EU:C:2016:903.

268 Tbid., bod 18.

269 Ibid., body 24 a 25.

270 Ibid., body 32, 33 a 39

271 1bid., body 34-39.

272 Rozsudek SDEU ze dne 17. kvétna 2018 ve véci Junek Europ-Vertrieb GmbH v. Lohmann & Rauscher
International GmbH & Co. KG., C-642/16, ECLI:EU:C:2018:322.

273 Ibid., body 6-8.
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z ochranné znamky tykajici se 1é¢ivych piipravku®’*

aplikovatelna 1 na paralelni obchod se
zdravotnickymi prostiedky.?”> Podle ustdlené judikatury SDEU miize majitel ochranné zndmky
legitimné podat namitky proti dal$imu uvadeéni 1é¢ivého piipravku dovezeného z jiného ¢lenského
statu na trh v daném cClenském staté, pokud jej paralelni dovozce ptebalil a znovu oznacil
ochrannou znamkou. Tyto ndmitky mu vSak nepftislusi pfi splnéni nasledujicich podminek (tzv.
BMS podminky):
- ,je prokdzano, ze vyuZiti prava z ochranné znamky jejim majitelem za ucelem branenit
dalsimu uvadeni prebaleného vyrobku pod touto ochrannou znamkou na trh by prispélo
k umeélému rozdeleni trhut mezi clenské staty;
- je prokazano, ze prebaleni nemiize ovlivnit puivodni stav vyrobku obsazeného v obalu,
- je na obalu jasné uveden piivodce prebaleni vyrobku a nazev vyrobce;
- vzhled prebaleného vyrobku neni takovy, ze by mohl poSkodit dobré jméno ochranné
znamky a jejiho majitele; obal tedy nesmi byt vadny, nizké kvality nebo netthledny, a
- dovozce predem informuje majitele ochranné znamky o uvedeni prebaleného vyrobku do

prodeje a poskytne mu na jeho Zadost vzorek tohoto vyrobku. “*’%

SDEU konstatoval, Ze dotfené judikaty tykajici se paralelniho obchodu s lé€ivymi
ptipravky jsou sice obecné na zdravotnické prostfedky aplikovatelné, avsak skutkové okolnosti
toho konkrétniho pfipadu jsou odlisSné. Zatimco v predchozich ptipadech zahrnoval zéasah
paralelniho dovozce 1é€ivych pfipravkll nejen umisténi pielepky na obal nebo piebaleni tohoto
baleni, ale také otevieni ptivodniho baleni za Gi¢elem pftilozeni piibalové informace v jiném jazyce,
paralelni distributor v tomto ptipadé¢ pouze umistil dodatecné oznafeni na nepotiSténou Cast
ptvodniho obalu prfedmétného zdravotnického prosttedku, aniz by jej oteviel. Baleni daného
zdravotnického prostfedku nebylo pozménéno a ani plivodni vzhled obalu nebyl ovlivnén jinak
neZ umisténim oznaceni malé velikosti nezakryvajici ochrannou zndmku. Umisténi takového

oznadeni dle nazoru SDEU nepfedstavuje piebaleni ve smyslu jeho diivéjsi judikatury.?’” 278

274 Rozsudek SDEU ze dne 11. ervence 1996 ve véci Bristol-Myers Squibb v. Paranova A/S a C. H. Boehringer Sohn,
Boehringer Ingelheim KG a Boehringer Ingelheim A/S v. Paranova A/S a Bayer Aktiengesellschaft a Bayer Danmark
A/Sv. Paranova A/S, C-427/93, C-429/93 a C-436/93, ECLI:EU:C:1996:282. Rozsudek SDEU ze dne 26. dubna 2007
ve véci Boehringer Ingelheim KG a dalsi v. Swingward Ltd a Dowelhurst Ltd, C-348/04, ECLI:EU:C:2007:249.

275 Ibid., body 20 a 21.

276 1bid., bod 28.

277 Rozsudek SDEU ze dne 23. dubna 2002 ve véci Boehringer Ingelheim KG, Boehringer Ingelheim Pharma KG,
Glaxo Group Ltd, The Wellcome Foundation Ltd, SmithKline Beecham plc, Beecham Group plc, SmithKline & French
Laboratories Ltd a Eli Lilly and Co. v. Swingward Ltd a Dowelhurst Ltd, C-143/00, ECLI:EU:C:2002:246. Rozsudek
SDEU ze dne 26. dubna 2007 ve véci Boehringer Ingelheim KG a dalsi v. Swingward Ltd a Dowelhurst Ltd, C-348/04,
ECLI:EU:C:2007:249.

278 Ibid., body 34 a 35.
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Takové pfeznaceni tak nezaklada legitimni diivod pro podani namitek majitele ochranné znamky

a pro branéni dodavani takto oznaceného zdravotnického prostiedku na trh.

Posledni rozhodnuti SDEU, které zde stoji za zminku, je rozsudek ve véci Ker-Optika®”.

Toto rozhodnuti sice nesouvisi s problematikou ptebalovani, nicméné souvisi s paralelnim
obchodem a vzhledem k tomu, ze je jednim z cilii této prace je zmapovat judikaturu tykajici se
volného pohybu zdravotnickych prostfedkt, nelze jej zcela opomenout. Dany piipad se zabyval
otazkou, zda wvnitrostatni pravni Gprava umoziujici prodej kontaktnich Cocek na trh pouze
v prodejnéch specializujicich se na prodej zdravotnickych prostiedkt, a ktera tim padem zakazuje
jejich uvadéni na trh prostfednictvim internetu, piedstavuje nediivodnou restrikci volného pohybu
zdravotnickych prostiedkli. Na prvni pohled je odpovéd ziejma — zdkaz prodeje pies internet
znevyhodiuje zahrani¢ni prodejce pted lokalnimi. Tato otdzka je vSak komplikovanéjs$i, nez se na
prvni pohled zda: takové opatteni plati pro vSechny prodejce bez rozdilu, zahrani¢ni prodejci si
rovnéz mohou oteviit kamennou prodejnu v piislusné oblasti a kone¢né narodni prodejci bez
kamenného obchodu v pfislusné oblasti budou diskriminovani stejnym zptsobem jako zahrani¢ni

prodejci mimo st4t. 2%

SDEU uvedl, ze zdjem na ochran¢ zdravi a bezpecnosti je zde nepochybny. Kontaktni
coCky pfichazeji do ptimého kontaktu s ofima, jejich pouzivani miZe vyvolat zanét oka, Ci
docek. Pozadavek na predchozi konzultaci s 1ékafem proto miize zdat jako odtivodnény.?®! Rovnéz
ovSem konstatoval, ze zdkaz internetového prodeje kontaktnich cocek piipravuje zahrani¢ni
subjekty o zvlast ucinny zptisob uvadeéni t€chto vyrobki na trh a podstatnym zplisobem tak ztézuje
jejich piistup na trh dotéeného ¢lenského statu.?®? Proto SDEU uzaviel, Ze zkoumand vnitrostatni
pravni uprava je opatienim s G¢inkem rovnocennym mnozstevnimu omezeni, které je zakazano
¢lankem 34 SFEU.?** Nasledng SDEU zkoumal, zda je toto omezeni proporciondlni vzhledem ke
sledovanému cili, pficemz dospél k zavéru, ze k zajisténi ochrany zdravi uzivatelti kontaktnich

cocek 1ze dosdhnout méné omezujicimi opatfenimi, a to takovymi, ktera by spocivala v povinnosti

279 Rozsudek SDEU ze dne 2. prosince 2010 ve véci Ker-Optika bt v. ANTSZ Dél-dundantiili Regiondlis Intézete, C-
108/09, ECLI:EU:C:2010:725.

280 CARO DE SOUSA, Pedro. Through Contact Lenses, Darkly: Is Identifying Restrictions to Free Movement Harder
than Meets the Eye? Comment on Ker-Optika. European Law Review, 2012, s. 79 - 89.

281 Rozsudek SDEU ze dne 2. prosince 2010 ve véci Ker-Optika bt v. ANTSZ Dél-dunantiili Regiondlis Intézete, C-
108/09, ECLI:EU:C:2010:725, bod 35.

282 Ibid. bod 54.

283 Tbid., bod 56.
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zajistit zakaznikovi kvalifikovaného optika pouze pii prvnim vydeji.?®* Oftalmologické vysetieni
totiz neni nezbytnou soucasti prodeje, picemz prodej se muze uskutec¢nit i na dalku na zakladé
predpisu o¢niho lékaie, ktery predtim pacienta vysetiil.?®> SDEU se tak zde, obdobné jako
v predchozim p¥ipadé Deutscher Apothekerverband®®’ tykajicim se internetového prodeje 1é¢ivych
piipravka, pokusil nalézt rovnovahu mezi otevienim trhii a z4jmem na ochrané¢ zdravi
a bezpec¢nosti.?” A¢ judikat Ker-Optika p¥imo nefesil otazku paralelniho obchodu, bezpochyby
jasnym vymezenim parametrl, za nichz Ize internetovy prodej realizovat, oteviel dvete k dalSimu

rozvoji v této oblasti.

4.4. Situace v Ceské republice

Jak jiz zazné€lo v podkapitole 4.2., paralelni obchod a s tim souvisejici otdzka prebalovani,
pfeznaCovani a prekladli neni v soucasné dobé¢ legislativé oSetfena, a to ani na evropské, ani na
tuzemské Urovni. Zatimco u lécivych ptipravka je k paralelnimu dovozu nezbytné piedchozi
povoleni SUKL za podminek popsanych v § 45 Zakona o léivech (popf. ohlaseni evropské
agentufe EMA v pfipad¢ paralelni distribuce centralné registrovanych 1é¢ivych piipravki), jasna
pravidla, kterd by zajistila volny pohyb zdravotnickych prostiedkii pfi paralelnim obchodu za
souCasné garance ochrany zdravi a bezpecnosti bohuzel chybi. To pochopitelné¢ mulze vést

k odli$né praxi dozorovych organu napti¢ EU.

SUKL v minulosti zastdval nazor, ze pokud paralelni distributor piebali &i piezna¢i
zdravotnicky prosttedek nebo pfelozi informace poskytnuté vyrobcem a pfipoji je ke
zdravotnickému prostiedku bez védomi a pisemné autorizace vyrobce, pak se automaticky dostava
do pozice vyrobee. Jestd vroce 2017 SUKL pii kontrole paralelniho distributora konstatoval
nasledujici: ,, Kontrolovana osoba porusila § 13 odst. 9 zakona o technickych pozZadavcich na
vyrobky (...) tim, Ze distribuovala tento ZP bez posouzeni shody jeho viastnosti se zakladnimi
pozadavky a bez vydaného prohlaseni o shode (...), protoze obal ZP uvedeného v bode 2. 2. 1.
opatiila prelepkou s ceskymi popisky a vyhotovila navod k pouziti v ceském jazyce bez védomi
a povoleni vyrobce, cimz vznikl novy vyrobek, ktery neprosel procesem posouzeni shody

a kontrolovana osoba tak dodala na trh ZP, u kterého nebyla posouzena shoda a nebylo vydano

284 1bid. bod 74.

285 Ibid., bod 37.

286 Rozsudek SDEU ze dne 11. prosince 2003 ve véci Deutscher Apothekerverband eV v. 0800 DocMorris NV
a Jacques Waterval, C-322/01, ECLI:EU:C:2003:664.

2T DE SADELEER, Nicolas. Restrictions of the Sale of Pharmaceuticals and Medical Devices such as Contact Lenses
over the Internet and the Free Movement of Goods. European journal of health law, 2012, s. 3-28.
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prohldaseni o shodé. “**® Tento zavér je v pfimém rozporu s vyse uvedenym rozsudkem ve véci
Servoprax v. Roche Diagnostics Deutschland. SUKL v tomto piipadé jednoznaéné upiednostnil
hlediska ochrany zdravi a bezpe¢nosti pacientil, avSak na tkor volného pohybu zdravotnickych
prostiedktll. Sice obecné ptipustil, ze distributor mize opatiit zdravotnicky prosttedek pielepkou,
avSak podminil tuto ¢innost informovanim a povolenim vyrobce, ¢imz prakticky poptel cely
koncept paralelniho obchodu (z pohledu vyrobce je paralelni obchod negativni jev, nebot’ mu tim
de facto vznika konkurence jeho vlastnimi vyrobky, proto opravdu nelze oc¢ekavat, ze by vyrobce
takové ¢innosti dobrovolné udélil povoleni). Ve svétle judikatury SDEU a po intervenci MZ CR,

128 a v soucasnosti

coby nadfizené¢ho spravniho organu, nicméné¢ SUKL sviij postup piehodnoti
¢innost paralelnich distributorti tykajici se ptebalovani, pieznacovani a piekladt pifi splnéni

urditych podminek toleruje.?”

Vzhledem k tomu, ze jsem v minulé podkapitole zminila judikat Ker-Optika, dovolim si
i zde malou odboc¢ku k problematice online prodeje zdravotnickych prostiedki v CR. Zakaz online
prodeje zdravotnickych prostredkil Ize v ¢eském pravnim tadu nalézt, avsak tyka se pouze uzkého
okruhu vyrobktl. Tzv. zésilkovy vydej (poskytnuti zdravotnického prostiedku oproti 1ékarskému
piedpisu zasilkovym zptisobem®!) je zakazan v piipadé zdravotnickych prostiedki, které
ivptipadé¢ dodrzeni ur¢eného ucelu mohou ohrozit zdravi nebo Zzivot clovéka, jestlize se
nepouzivaji pod dohledem Iékate.?*?> Tyto zdravotnické prostiedky jsou poskytovany pouze na tzv.
bezpecnostni poukaz (nejsou volné prodejné, pacientovi je musi piedepsat 1ékar). Seznam téchto
zdravotnickych prostiedki je uveden v provadéci vyhlasce®”® k Zakonu o zdravotnickych

prostiedcich.?** Je tieba fici, Ze tento seznam ponékud postrdda vnitini logiku. Napi. se zde

288 Protokol o kontrole ¢&. 32 - 2017/KON/D, sp. zn. sukls50938/2017, ze dne 13. Eervna 2017.

289 Ministerstvo ve svém Vyjddieni Ministerstva zdravotnictvi , Presetieni zpiisobu vyrizeni stiZnosti*,

¢.j.: MZDR 53456/2017-7/FAR, ze dne 9. biezna 2018, uvedlo, zZe: ,, (...) Soucasnda legislativa nestanovuje, Ze vyrobce
musi s cinnosti distributora vyslovné vyjadrit souhlas, toto informovani vyrobce je obsazeno az v narizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745, o zdravotnickych prostiedcich, avsak i v tomto narizeni je stanoveno, Ze
prelepovani, prebalovani ¢i preklad navodii k pouziti nema za nasledek vznik nového zdravotnického prostredku.
(..).

290 Ve své odpovédi na dotaz ohledné paralelni distribuce zdravotnickych prostiedki, ¢.j.: sukl115438/2019, ze dne
13. kvétna 2019, se SUKL vyjadiil v tom smyslu, Ze sktualné G¢inna pravni Uprava (evropska ani ¢eskd) ¢innosti
prepalovéni, pfeznadovéni a piekladti nezakazuje. Aviak dle SUKL stanovil nékolik podminek, zejména je nezbytné
aby: (1) ptelepka nezakryval oznaceni CE, Gidaje o vyrobci a dalsi povinné udaje (2) z ptebalu bylo ziejmé, kdo je
vyrobcem zdravotnického prostfedku a kdo zdravotnicky prostiedek pouze piebalil (3) predklad navodu obsahové
odpovidal originalu, byly zde vSechny ptivodni obrazky a symboly a aby ptelozeny navod k pouziti spliioval podminky
stanovené pravnimi predpisy.

1 Ustanoveni 50 odst. 1 Zakona o zdravotnickych prostiedcich.

292 Ustanoveni 50 odst. 3 ve spojeni s § 46 odst. 2 Zakona o zdravotnickych prostfedcich.

293 Vyhlaska ¢. 62/2015 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zdkona o zdravotnickych prostiedcich.

24 Dle § 6 piedmétné vyhlasky do této skupiny patii nasledujici zdravotnické prostfedky: télisko nitrod&lozni,
zdravotnické prostfedky pro 1écbu poruch dychani ve spanku, inhaldtory vysoce vykonné, respiracni zdravotnické
prosttedky, zdravotnické prostiedky pro dlouhodobou domaci oxygenoterapii, kontaktni ¢ocky u déti a mladistvych
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nachazeji nitrod¢lozni téliska a injekcni implantaty, které nejsou hrazeny z vefejného zdravotniho
pojisténi a u nichz v zasad¢ neptichazi v tivahu, aby si je pacienti aplikovali sami. Zékaz prodeje,
at’ jiz online nebo ,,offline* v kamenné provozovné, se tedy jevi jako bezpredmétny, protoze nelze
ocekavat, ze by si pacient takové zdravotnické prostiedky potidil k pouziti bez dozoru I€kare,
a chybi vefejny zajem na takovém zakazu. Déle jsou zde napt. kontaktni Cocky pro déti do 15 let.
Domnivam se, Ze tento zdkaz by neprosel testem, ktery provedl SDEU v rozsudku Ker-Optika.
U déti, stejné jako u mladistvych a dospélych, je oftalmologické vySetfeni nezbytné zejména pred
prvni aplikaci. Toto vySetieni mize probéhnout nezavisle na nasledném vydeji prostredku, ktery
by bylo mozné uskutecnit i na dalku prostiednictvim tuzemského i1 zahrani¢niho e-shopu. Navic
pro osoby starsi 15 let jsou kontaktni ¢ocky volné€ prodejné a pro dité bude typicky kontaktni ¢oc¢ky
kupovat rodi¢ ¢i jina osoba, proto realn¢ nelze kontrolovat, zda jsou kontaktni coc¢ky kupovany za
icelem jejich nasledné aplikace ditéti.?*> Tento zakaz je tedy zcela bezzuby a — s ohledem na

zavery SDEU v rozsudku Ker-Optika — jej 1ze vnimat jako nedlivodné omezeni volného pohybu.
4.5. Nova pravni uprava dle Narizeni

Clanek 16 Natizeni**® predvida urcité situace, pfi nichz dochazi k transferu povinnosti

vyrobce na dovozce, distributora, ¢i jinou osobu. Tyto situace jsou graficky znazornény nize:

4 N A : v ™
Dodani zdravotnického prostredku ,Vgglmka. Ulz?.,vrc.m é(}:;hgfi}., = / Vyjimka: \
na trh pod vlastnim jménem, vy Cen,l’ n,a J?Jm;z z ?,ve !e ubl Sestavovani nebo
zapsanym obchodnim nazvem nebo id 0?}31: —_— cz pau};ﬁ? ﬁpraya
jménem zapsanou ochrannou znamkou. i s zdravotnického
\ A N spinéni poZadavkd. /| prostiedku, ktery je
JjiZ na trhu,
(Provedeni upravy zdravotnického ) Ef}"jimka: Poskytnuti nivodu a/nebo) pro potfeby

individualniho

ovlivnéni prostiedku jiz uvedeného na trh znadeni &i pfebaleni zdravotnického :
2 shod nebo do provozu takovym prostiedku nezbytné k tomu, aby pacienta, a to beze
prost:“eﬂku zpusobem, Ze miZe byt dotcen mohl byt prostiedek nabizen k zmény jeho uréeného

\_soulad s piislusnymi pozadavky. ) \_ prodeji v daném glenském state. ) \_ 9l )

P Y )
Zména uréeného éelu 'V takovych piipadech dotéena

Zména

3 urceného zdravotnického prostiedku jiz 0:59]3_"3. neni povaZovéna za V‘fmbﬁﬁs
ucelu uvedeného na trh nebo do provozu. pokud splni podminky ¢ldnku 16
.8 P, MDR/IVDR.
S

Obr. 3 Pripady, ve kterych se povinnosti vyrobcii vztahuji na dovozce, distributory nebo dalsi osoby

do 15 let, implantabilni zdravotnické prostiedky, které jsou aplikovany injek¢né, a sluchadla. K provedeni nového
zékona o zdravotnickych prostiedcich (zakon ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zdkona
¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nekterych souvisejicich zdkont (zékon o 1é¢ivech)), vSak bude vydana nova
provadéci vyhlaska, takZe je mozné, ze od 26. kvétna 2021 se bude tento seznam lisit.

295 KRAL, Jakub a kol. Zakon o zdravotnickych prostiedcich. Komentaf, 2016, s. 173-174.

29 Natizeni 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 zruSeni smérnic Rady
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Jednim ze scénaft, pii kterém dotéend osoba vstoupi do pozice vyrobce, je Uprava
zdravotnického prostfedku opatfeného oznaceném CE takovym zpiisobem, Zze mlze byt dotéen
soulad s ptislusnymi pozadavky MDR ¢i IVDR. Naftizeni vSak jasné stanovi, ze za takovou pravu
se nepovazuje pielozeni a poskytnuti navodu k pouziti a dalSich informaci poskytnutych vyrobcem
a prebalovani ¢i pfeznaCovani zdravotnického prostfedku, ¢imz dava prostor pro realizaci
paralelniho obchodu. Nicméné k tomu, aby paralelni distributor mohl tyto ¢innosti vykonavat,
musi splnit pomérné striktni podminky uvedené v ustanovenich ¢lanku 16 odst. 3 a 4 Naftizeni
(tato pravni uprava zjevné vychazi z diive zminénych BMS podminek detinovanych v judikatuie
SDEU):

(1)  Paralelni distributor musi uvést na zdravotnickém prostfedku nebo, neni-li to
proveditelné, na obalech ¢i v dokumentu ptilozeném ke zdravotnickému prosttedku
provedenou ¢innost spolecné se svym identifika¢nimi a kontaktnimi tidaji.

2) Paralelni distributor musi mit zaveden systém fizeni kvality, ktery bude zahrnovat
postupy zajist'ujici, aby byl pteklad informaci piesny a aktualizovany a aby byly
dané ¢innosti provadény takovym zplisobem a v takovych podminkéch, Zze se
zachova puvodni stav zdravotnického prosttedku a baleni piebalovaného
zdravotnického prostfedku nebude zavadné, nekvalitni nebo znecisténé. Soucasti
systému fizeni kvality paralelniho distributora musi byt také vigilan¢ni postupy
zajist'yjici v€asnou implementaci napravnych opatienich stanovenych vyrobcem.

3) Paralelni distributor musi nejméné 28 dni pfedem informovat vyrobce a ptislusny
organ cClenského statu, ve kterém zamysli zdravotnicky prostfedek dodat na trh,
o svém zaméru dodavat na trh pfeznaceny ¢i piebaleny prostiedek a na pozadéani
poskytnout vyrobci €i ptisluSnému organu vzorek ¢i maketu preznacené¢ho nebo
prebaleného prostiedku, vcetné vesSkerych pieloZzenych oznafeni a navoda
k pouziti. Ve stejné 1hité je distributor povinen piislusnému organu piedloZit

certifikat systému fizeni kvality

4.6. Diskuse a dopliujici poznamky

Stavajici situace ohledné paralelni distribuce zdravotnickych prostfedkli je neutéSena.
SDEU ve své judikatute paralelni obchod jednoznaéné podporuje, avsak s ohledem na chybéjici

pravni Gpravu tato oblast spada do jakési Sedé zony. Jedna se o legalni praxi bez jasn¢ vytyCenych

90/385/EHS a 93/42/EHS (MDR) pouzitelné od 26. kvétna 2021 a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES
a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (IVDR) pouzitelné od 26. kvétna 2022.
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mantinelt. Jak opakované poznamenal SDEU, souCasnd pravni Uprava obsahuje urcité
mechanismy umoznujici pfislusSnym orgédnim ¢lenskych stati piijmout v ptipadé obav o zdravi ¢i
bezpecnost pacient, uzivatelt ¢i dalSich osob nezbytna preventivni a ndpravnd opatieni, nicméné
az ex post, po dodani dotéenych zdravotnickych prostfedkl na trh. Problém s pieklady navodi
k pouziti a informaci na znaCeni je pro oblast zdravotnickych prostfedki pfiznac¢ny, nebot
neexistuje mechanismus pfedbézné kontroly spravnosti a Gplnosti obsahu pted vstupem paralelné
distribuovaného zdravotnického prostiedku na trh. To nas opét vraci k opakované vyslovené
myslence, ze nebylo spravnym rozhodnutim podiadit regulaci zdravotnickych prostiedki pod
novy pristup. Tento problém by byval nevznikal, pokud by v ptipad¢ zdravotnickych prostiedkt

byla vyzadovana ex ante registrace, obdobné jako je tomu v ptipad¢ 1é¢ivych pripravki.

Nova evropska regulace se snazi dany problém s absenci pravidel pro paralelni distributory
adresovat. Z textu Nafizeni je zjevna snaha o dosazeni kompromisu. Paralelni distribuce ani

v budoucnu nebude podminéna povolenim, a¢ se o této varianté uvazovalo®’’

, nicmén¢ paralelni
distributofi provadéjici Cinnosti piebaleni, pieznafeni ¢i prekladd budou mit oznamovaci
povinnost vuc¢i vyrobei a dot¢enému orgdnu Clenského statu. Ti tak maji moznost v pripade
potieby zasahnout jeste predtim, nez je piebaleny ¢i pfeznaceny zdravotnicky prostfedek dodén na
trh a tim pfedejit piipadnému vyskytu nezddoucich piihod. Kladn€ Ize hodnotit i povinnost uvést
identifika¢ni a kontaktni udaje paralelniho distributora, jelikoZ v ptipadé€ vigilancnich hlaseni
aprovadéni napravnych opatfeni bude timto zplsobem usnadnéna vysledovatelnost

zdravotnického prostfedku v ramci dodavatelského fetézce. Pozitivné vnimam 1 povinnost

zavedeni systému fizeni kvality pro ¢innosti prebalovani, pfeznacovani a prekladi.

Avsak débel se vtomto piipadé skryva v detailu, konkrétn€ v povinnosti piedloZit
piislusnému organu ,,certifikat vydany oznamenym subjektem jmenovanym pro [dany] typ
prostredku’. Z toho totiz vyplyva, zZe systém fizeni kvality musi mit paralelni distributor nejen
zaveden, ale také certifikovan. Tento pozadavek by sdm o sob¢ necinil problém. Certifikat fizeni
kvality v8ak nemuze vydat jakdkoliv akreditovana certifika¢ni spolec¢nost, ale pouze ozndmeny
subjekt dle MDR ¢i IVDR, kterych je zoufaly nedostatek (k tomu viz podkapitoly 2.5. a 2.8.).

Nadto dle Nafizeni nemulzZe certifikat vydat kterykoliv oznameny subjekt jmenovany dle MDR ¢i

27 EUROPE ECONOMICS. Impact Assessment of Policy Options for Combating Counterfeiting of Medical Devices
and for Developing Safer Distribution Channels for Parallel Trade in Medical Devices. In ec.europa.eu [online]. [cit.
2021-05-07]. Dostupné z: https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md _topics-interest/docs/md_counterfeit ten.

pdf.
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IVDR, ale pouze takovy, ktery byl jmenovan pro dany typ prostiedku.?’® Paralelni distributor tedy
musi oslovit oznameny subjekt, ktery je jmenovan pro vSechny typy zdravotnickych prostredk,
které distribuuje, coz mize byt v ptipadé Sirokého distribu¢niho portfolia zna¢né obtizné (zvIast
pokud mé zéroven obecné zdravotnické prostfedky i diagnostické zdravotnické prostfedky in
vitro). Navic se tento pozadavek muze jevit jako neproporcionalni ve svétle toho, ze zatimco
vyrobci zdravotnickych prostredki tfidy I a tzv. [VD-ostatni k uvedeni zdravotnickych prostredki
na trh ozndmeny subjekt viibec nepotiebuji, paralelni distributor, ktery vyrobek pouze piebaluje,
pieznacuje ¢i preklada informace od vyrobce, musi mit za timto ucCelem zaveden sytém fizeni

kvality certifikovany ozndmenym subjektem.

Nejzasadnéjsi ovSem je, ze — par dni pred ucinnosti MDR — stale neni zndmo, podle jaké
normy by m¢l byt dot€eny certifikat systému fizeni kvality vydadn. Oznamené subjekty odmitaji
potencialni zdjemce o certifikace dle ¢lanku 16 Naftizeni s tim, Ze tato otazka je stdle na evropskeé
trovni diskutovana, a Ze ¢ekaji na stanovisko Evropské komise.?*” Natizeni obsahuje velmi obecna
pravidla (pfeklad musi byt piesny, baleni musi byt kvalitni atp.), bez konkrétniho voditka, jak by
téchto pozadavkl mélo byt dosaZzeno. Oznamené subjekty a paralelni distributofi tak tipou. Nabizi
se norma [SO 13485, kterd upravuje pozadavky na systém fizeni kvality u vyrobcl a dalSich
subjektl zachazejicich se zdravotnickymi prostiedky. Tato norma vSak neobsahuje zadné postupy
pro ¢innosti prebalovani, pfezna¢ovani a piekladi a bylo by ji nutné nejprve revidovat. Dalsi

moznosti je vznik specialni normy, ktera by feSila pouze uvedené ¢innosti.

Pokud k tomu viemu pfipoéteme jesté skutenost, Ze dle nazoru SUKL je ¢lanek 16 MDR
od 26. kvétna 2021 aplikovatelny na vSechny osoby provadé¢jici Cinnosti piebalovani,
pfeznaCovani ¢i prekladl, bez ohledu na to, zda jiZ maji ve svém portfoliu ,,nové* zdravotnické
prostfedky, u nichZ jiz byla posouzena shoda dle MDR, ¢i pouze tzv. legacy devices (k tomuto
pojmu viz kapitola podkapitola 2.6.3.), dojdeme k zavéru, Ze by pii dodrzeni legislativnich
pravidel doslo k uplnému ochromeni paralelni distribuce obecnych zdravotnickych prostifedki
(v zasad¢ by bylo mozné paralelné distribuovat pouze zdravotnické prostfedky s vicejazy¢nym

obalem a navodem, pfipadné napt. z Rakouska do Némecka).

298 Typy zdravotnickych prosttedkd, které je dany oznameny subjekt opravnéna posuzovat, jsou uvedeny ve jmenovani
— lze ovéftit v Evropské databazi NANDO: https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=
directive.main. Typy prostfedkl jsou vymezeny tzv. MD kody. Plati, Ze n€ kazda notifikovana osoba je oprdvnéna
posuzovat vSechny prostiedky, ba praveé naopak, vétSina ma certifikaéni piisobnost omezenou pouze na nékteré typy
prostiedkd.

2% E-mailova komunikace vedena s oznamenymi subjekty BSI Group The Netherlands B.V., ¢. 2797 a Body: TUV
SUD Product Service GmbH Zertifizierstellen, &. 0123.
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Lze tedy shrnout, ze snaha o stanoveni jasnych pravidel pro ¢innosti ptebalovani,
preznacovani a prekladi je sice chvalyhodnd, nicméné provedeni bohuzel pokulhava. Stejné jako
v pfipad¢ hrani¢nich vyrobkl neni nejvét§im problémem pravni tprava jako takova, jako spis
aplikac¢ni praxe (pozadavek na certifikaci ozndmenym subjektem jmenovanym pro dany typ
prostiedku povazuji za nepfiméfené piisny a neproporciondlni vzhledem ke sledovanému cili,
nicméné celkovy koncept hodnotim pozitivn€). Evropska komise v tomto piipadé skutecné
zaspala. Doposud byl umoznén volny pohyb paraleln¢ distribuovanych zdravotnickych prostredki
(respektive nebyl zakazan), avSak chybéla legislativni Uprava, kterd by garantovala dostateCnou
ochranu bezpecnosti a zdravi pacientt, uzivatelii a dalSich fyzickych osob. Nyni tato oblast sice
upravena je, ale fakticky danou legislativni ipravu neni mozné v tuto chvili naplnit a je s velkym
otaznikem, jak k této problematice budou pfistupovat dozorové autority jednotlivych ¢lenskych
statl. Nad paralelnim obchodem se zdravotnickymi prostiedky se tak v tuto chvili vznasi velka

nejistota.

Pro uplnost je tfeba zminit, Ze popsany problém ma jesté dalsi rozmér. A¢ ¢lanek 16
Natizeni mifi primarn¢ na paralelni distribuci, v praxi se dotkne i oficidlni distribucni sité. Lze
totiz vysledovat dlouhodobou neochotu vyrobcti piekladat ndvody a informace na znaceni, pokud
jde o mensi a pro vyrobce nepiili§ zajimavé trhy, mezi které bohuzel spadd i CR. Je tak zcela
béznou praxi, a to i na trovni velkych nadnarodnich korporaci, ze lokalni distributoti a dovozci
jsou nuceni navody a §titky prekladat sami, na zakladé pisemného povéfeni od vyrobce. Nyni by
k provadéni téchto ¢innosti mél takovy lokalni distributor ¢i dovozce rovnéZ naplnit pozadavky
¢lanku 16 Nafizeni, pisemné povéfeni k témto ¢innostem jiz nebude dostadujici. SUKL v zasadé
piipustil, Ze dotené¢ pozadavky by se na distributory a dovozce nevztahovaly pouze za
predpokladu, Ze lokaln€ vyhotoveny pieklad by néasledné ke zdravotnickému prostiedku ptilozil
piimo vyrobce, popt. Ze distributor ¢i dovozce by mél s vyrobcem uzavienou smlouvu o kvalité,
ktera by byla soucasti systému fizeni kvality vyrobce: ,,Pozadavky c¢lanku 16 MDR se vztahuji na
vSechny distributory a dovozce, kteri prekladaji a prikladaji pozadované informace k vyrobku.
Pokud vyrobce zamysli dodavat na trh dané zemé, ma povinnost dle clanku 10 odst. 11 MDR
zajistit dodani informaci v poZadovaném jazyce. Uvedeny clanek by se na distributora a dovozce
nevztahoval pouze v pripadeé, Ze zajisti samotny preklad pro vyrobce a ten nasledné prelozeny
navod vyda a prilozi k vyrobku, pripadné jej prilozi distributor v ramci outsourcovaného procesu

vyrobce. Toto vSak musi mit vyrobce osetreno smluvné v ramci svého systéemu rizeni kvality
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a distributor nebo dovozce muze byt podroben auditu ze strany oznameného subjektu, pokud se

tento podili na posuzovani shody. “>%

300 Odpovéd’ SUKL na dotazy tykajici se vykladu MDR, &.j.: sukl61830/2020, ze dne 8. biezna 2020.
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Zavér

Zdravotnické prostiedky, stejn¢ jako 1écivé piipravky, jsou neodmyslitelné spojeny
s poskytovanim zdravotni péce. Na obou téchto vyrobkovych kategorii mnohdy zavisi lidské
zivoty, soucasn¢ vSak mohou piedstavovat zavazné riziko pro zdravi a bezpec¢nost. Jakdkoliv
pochybeni ve vyvoji, vyrobé ¢i uzivani téchto vyrobki mohou mit fatalni nasledky. I ptes
skutecnost, ze tada zdravotnickych prostfedki mé srovnatelny rizikovy profil jako 1écivé
ptipravky, cesty jejich regulace se rozd¢lily. Jak bylo popsano v prvni kapitole, zatimco legislativa
lé¢ivych piipravki je dodnes regulovana tradicnim zptisobem (tedy dle doktriny starého piistupu,
vyznacujici se podrobnou pravni Upravou a pfisnymi pozadavky pro vstup na trh), pfijetim
Smérnice®! byly zdravotnické prosttedky podfazeny pod novy piistup zalozeny na CE certifikaci
a flexibiln&jsim a rychlej$im vstupu na trh. Naiizeni**? byla pfijata v ramci nového legislativniho
ramce, ktery se vSak zaklada na stejnych principech jako novy piistup s tim rozdilem, Ze je kladen
vétsi diraz na dozor na trhem po uvedeni zdravotnickych prostiedki na trh. Tedy zatimco
u lécivych ptipravkd zlstal primarni zajem na ochrané¢ zdravi a bezpecnosti, v piipadé
zdravotnickych prostiedkl byla uzda trochu povolena v zajmu usnadnéni jejich volného pohybu

v

napii¢ EU.

Ve druhé kapitole jsem se zabyvala otdzkou uvedeni zdravotnickych prostfedkii na trh
a porovnanim tohoto postupu s postupem uvedeni 1é¢ivych ptipravki na trh, pficemz jsem dospéla
k zavéru, ze hlavni koncepéni rozdil spociva v tom, Ze zatimco u lé€ivych piipravki je povinna ex
ante registrace u prislusnych organt (stejné jako u jinych vyrobki regulovanych dle zasad starého
pfistupu), u zdravotnickych prosttedkl nastava prostor pro kontrolu ze strany ptisluSnych organt
az ex post, tedy po jejich uvedeni na trh EU. V procesu uvedeni zdravotnického prosttedku na trh
maji tuto kontrolni tlohu pred vstupem na trh plnit externi auditofi — ozndmené subjekty. Tento
systém vSak podle mého nézoru vykazuje zasadni nedostatky. Jak zazné€lo v kapitole 2., oznamené

subjekty jsou — az na vyjimky — soukromé podniky majici pfimy ekonomicky zajem na vysledcich

301 Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. &ervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich, v konsolidovaném znéni;

smernice Evropského parlamentu (MDD) a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro, v konsolidovaném znéni (IVDD) a smérnice Rady ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovani pravnich
piedpist ¢lenskych stath tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedki, v konsolidovaném znéni
(AIDD).

302 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich,
zmén¢ smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS (MDR) pouzitelné od 26. kvétna 2021 a natfizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES
a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (IVDR) pouzitelné od 26. kvétna 2022.
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procesu CE certifikace, tj. na tom, aby vyrobce ziskal a udrzel si CE certifikat shody, ktery je
podminkou pro uvedeni na trh a pro volnou cirkulaci zdravotnického prosttedku na tzemi
Clenskych statd. Piislusné organy zaroven nemaji moznost zabranit uvedeni nebezpecnych
zdravotnickych prostfedkii na trh. Pfipadna napravna opatfeni mohou ¢init az v ramci nasledného
dozoru na trhem. Pfitom duslednou ex ante kontrolou pied uvedenim zdravotnického prostfedku
na trh by pfislusné organy mohly ptedejit vyskytu nékterych nezadoucich ptihod a zvysit tim
uroven ochrany zdravi a bezpe¢nosti pacientti. Slabinou ex post kontroly v ramci dozoru nad trhem
je, ze se v pripadé vyskytu nezddouci ptihody poskozeny muize jiz pouze doméhat ndhrady Skody,
pricemzZ neni zaruCeno, Ze se svou zalobou uspéje. DalSi argumenty ve prospéch zachovani
stavajiciho systému CE certifikace zdravotnickych prosttedk, jako je moznost rychlejs$iho vstupu
na trh, rovnéz v disledku zptisiovani pozadavki a trendu vyznamného ubytku poc¢tu oznamenych

subjekt, s postupem casu slabnou.

Je tfeba konstatovat, ze Nafizeni pfinési fadu institutd, které dle mého nazoru mohou mit
pozitivni dopad na posileni ochrany zdravi a bezpecnosti (viz podkapitola 2.8.). Hlavnim
problémem stavajici regulace nicméné nejsou nedostateCné piisné pozadavky, ale jejich
neefektivni kontrola a vymahdani, a to jak v pre-market, tak v post-market fazi. Snaha o posileni
urovné zdravi a bezpecnosti v Nafizeni do znacné miry pfipomina snahu o rekonstrukci domu,
ktery ma prohnilé zaklady. V takovym ptipadech byva mnohdy vyhodné;jsi celou budovu zbourat
a postavit znovu, snahy o rekonstrukci mohou predstavovat utopené naklady. V tivodu této prace
jsem si kladla otazku, zda nebylo chybou v ptipadé¢ zdravotnickych prostiedkii opustit stary piistup
aregulovat zdravotnicke prostfedky dle principt nového ptistupu. Ve svétle popsanych nedostatkil
systému zalozeném na CE certifikaci a participaci oznamenych subjektti musim konstatovat, ze
toto rozhodnuti nepokladam za rozumné. Evropsky zakonodarce bohuzel piilezitost tuto chybu

napravit pii revizi legislativniho ramce zdravotnickych prostredkd promarnil.

Ze opusténi starého piistupu bylo v pfipadé zdravotnickych prostfedkil chybou, ostatng
dokladaji i ,,uzlové problémy*, kterym se vénuji v druhé ¢asti praci, tj. problematika hrani¢nich
vyrobkll a paralelniho obchodu. V kapitole 3. a 4. dochazim k zavéru, ze zavedeni ex ante

registrace by mohlo pomoci jejich ,,rozmotani*.

V ptipad¢ hrani¢nich vyrobki pisobi problémy skutecnost, Ze ¢lenské staty jsou opravnény
rozporovat, pfipad od piipadu, kvalifikaci vyrobku uvedeného na trh jako zdravotnického
prostfedku a vydat rozhodnuti, Ze vyrobek neni zdravotnickym prosttedkem, platné pouze na

uzemi Clenského statu (i piesto, Zze byla kvalifikace vyrobku jako zdravotnického prostiedku
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piedtim schvalena oznamenych subjektem v rdmci CE certifikace). Odlisna kvalifikace totozného
vyrobku na uzemi riznych ¢lenskych stati predstavuje vyznamnou piekazku volného pohybu
zbozi, vede k roztfiSténosti vnitiniho trhu a plsobi pravni nejistotu vyrobcli a dalSich osob
v dodavatelském fetézci. Nadto, jak jsem konstatovala v kapitole 3., rozdilna kvalifikace vyrobkt
v EU miize mit negativni dopad i na samotné pacienty. Rozhodnuti ptislusSného organu ¢lenského
statu, Ze urcity — bezpecny a ucinny — vyrobek nenapliuje definici zdravotnického prostredku
vyrobku, vzdy zptsobi alespoit doasnou nedostupnost vyrobku na trhu (dokud vyrobce neuvede
vyrobek do souladu s kvalifikaci vyzadovanou danym c¢lenskym statem, coz muze trvat nékolik
meésica, ale 1 let), a v nékterych piipadech dokonce nedostupnost trvalou, pokud pro vyrobce neni
trh dostatecné atraktivni na to, aby investoval do rekvalifikace vyrobku. Je tieba zdlraznit, ze
u lécivych ptripravki tento problém prakticky nevznika, jelikoz otdzka kvalifikace je vyjasnéna jiz
v rdmci registracniho fizeni, tedy pfed uvedenim na trh. Pokud jde o rozhodovani o kvalifikaci
vyrobki defini¢né na hranici zdravotnickych prostfedki a 1é¢ivych piipravki, jedné se v zasadé
o jednosmérku — daleko castéji dochazi k rekvalifikaci zdravotnickych prostfedkli na 1é¢ivé
ptipravky nez k rekvalifikaci 1é¢ivych piipravka na zdravotnické prostfedka (¢i jinou kategorii

vyrobki).

V tvodu jsem zminila tezi, ze Nafizeni predstavuji vy$$i miru harmonizace, a proto 1épe
vyvazuji zajmy na volném pohybu zdravotnickych prosttedki, nebot’ jednotna omezeni z ditvodu
ochrany zdravi piisobi mensi pfekazku volnému obchodu, nez kdyz si ¢lenské staty stanovuji sva
specificka omezeni. Oblast hrani¢nich vyrobkli nicméné dokazuje, Ze tomu tak neni ve vSech
pfipadech, tato hypotéza tedy neplati bezvyhradné. Jak jsem zminila v podkapitole 3.7., ac¢
v soucasné dobé existuji mechanismy, které by mély vést ke sjednoceni kvalifikace vyrobk,
v praxi se ukazuji jako nepiilis funkéni. Nafizeni v tomto sméru velké zmény nepiinasi. Clenskym
statim, v souladu s dosavadni judikaturou SDEU, ponechavaji kompetenci rozhodovat na svém
uzemi o kvalifikaci vyrobk, a bez aktivni snahy Clenskych stati a Evropské komise o sjednoceni

kvalifikace v EU budou nezadouci rozdily i nadale ptetrvavat.

Co se tyce paralelniho obchodu, u zdravotnickych prosttedkt piisobi znacny problém
otazka prebalovani, pfeznacovani a prekladii navodl k pouziti a informaci na znaceni paralelnim
distributorem. I v tomto ptipadé je tfeba poukazat na skutecnost, Ze u 1é¢ivych ptipravkl tento
problém nevznikd, nebot’ veskeré informace piipojované k lécivému ptipravku jsou schvalovany
v rdmci registracniho fizeni. Pokud jde o pravni upravu, v soucasné dob¢ nejsou uvedené ¢innosti

ani povoleny, ani zakazany. Judikatura SDEU tuto moznost vyslovné piipousti. AvSak chybi jasna
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a jednotna pravidla, ktera by zarucila dostate¢nou uroven ochrany zdravi a bezpec¢nosti. Nafizeni
se pokousi tento nedostatek napravit. Je postaveno na jisto, Ze ¢innosti pieznacovani, prebalovani
a prekladii jsou legalni a jsou zde i vymezeny podminky, za kterych lze tyto Cinnosti realizovat.
Pravni uprava v Narizeni je zjevné inspirovana judikaturou SDEU a obecn¢ Ize konstatovat, ze
naplnénim téchto podminek dojde ke zvyseni ochrany zdravi a bezpecnosti. Bohuzel vsak, jak je

popsano v kapitole 4., tyto podminky neni v soucasnosti fakticky mozné naplnit.

Celkové hodnotim Nafizeni jako ne zcela vydateny pokus o nalezeni rovnovahy mezi
z4jmy na volném pohybu zdravotnickych prostfedkii a ochrané¢ zivota a zdravi pacientt.
Domnivam se, ze u zdravotnickych prostfedkli by méla byt ochrana zdravi a bezpecnosti
jednoznaéné na prvnim misté, podobné jako je tomu u léCivych ptipravkl. De lege ferenda by
proto podle mého nazoru bylo vhodné zvazit opusténi systému CE certifikace a ozndmenych
subjektl, navratit se k principim staré¢ho pfistupu a zavést ex ante registrace zdravotnickych
prostiedkti po vzoru registraci 1é¢ivych ptipravki. Zavedenim povinné ex ante registrace by sice
doslo k zvySeni latky, kterou by musel vyrobce ptekonat pied uvedenim zdravotnického
prostiedku na trh, av§ak doSlo by tim k prevenci fady negativnich jevi. Jsem piesvédcena, Ze je

lepsi poZaru piedchazet, nezZ se jej nasledné snazit hasit.
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Volny pohyb zdravotnickych prostredki

Abstrakt

Tato rigor6ézni prace se zabyva stietem zajmu na volném pohybu zdravotnickych
prostiedkll se zdjmem na ochran¢ zdravi a bezpec¢nosti. D€li se do dvou hlavnich ¢asti, pricemz
prvni ¢ast je zaméfena na pre-market tazi, tedy na fazi pred uvedenim zdravotnického prostiedku
na trh. Prvni ¢éast sestava ze dvou kapitol, ve kterych je popsan historicky vyvoj regulace
zdravotnickych prostfedki a jeho oddéleni od regulace 1é¢ivych piipravki, a dale zpisob, jakym
se zdravotnické prosttedky dostavaji na trh, co vS§e musi splnit, aby mohly byt voln¢ obchodovany
napfic¢ ¢lenskymi 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 ,,/istorickou
chybou*. Je zde dikladné rozebran systém CE certifikace zdravotnickych prostredkl zaloZeny na
participaci externich auditori — ozndmenych subjektii. Druhd ¢ast prace je vénovana post-market
fazi (po uvedeni zdravotnického prostfedku na trh). Pozornost je zaméiena na dva ,uzlové
probléemy*, tedy na oblasti, ve kterych v praxi dochazi ke kolizi zajmu na volném pohybu se
z4jmem na ochranu zdravi a bezpecnosti, a to na hranicni vyrobky a paralelni obchod (konkrétné
na problémy spojené s piebalovanim, pfeznaCovanim a pieklady informaci poskytnutych
vyrobcem). V této casti je zmapovana a zanalyzovana judikatura SDEU tykajici se volného

pohybu zdravotnickych prostredkd.

V préci je porovnavana jednak soucasné evropska pravni uprava regulace zdravotnickych
prostfedkti (smérnice 93/42/EHS, smérnice 90/385/ES a smérnice 98/79/ES) s novou evropskou
pravni Upravou (nafizeni 2017/745 G¢inné od 26. kvétna 2021 a nafizeni 2017/746 G¢inné od
26. kvétna 2022) a jednak pravni Gprava zdravotnickych prosttedki a 1écivych piipravka. Zavérem
tohoto srovnani je, Ze nova evropska nafizeni pfinasi fadu institutli, které mohou mit pozitivni
dopad na posileni ochrany zdravi a bezpec¢nosti. Zaroven je vSak upozornéno na skutecnost, Ze
problémem stavajici regulace nejsou nedostatecné piisné pozadavky, ale jejich neefektivni
kontrola a vymahani, a to jak v pre-market, tak v post-market fazi. S ohledem na zavazné
nedostatky stavajiciho systému CE certifikace, zalozeného na participaci povétSinou soukromych
oznamenych subjektl, je de lege ferenda navrzeno opusténi tohoto systému a navraceni se
k principlim starého ptistupu a zavedeni ex ante registrace zdravotnickych prostfedki po vzoru
registraci 1éCivych ptipravki. Jak je popsano v rigordzni praci, toto feSeni by mj. napomohlo

k ,,;ozmotani* zminénych uzlovych problému.
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Free Movement of Medical Devices

Abstract

This thesis deals with the conflict between the interest in the free movement of medical
devices and the interest in the protection of health and safety. It is divided into two main parts,
with the first part focusing on the pre-market phase, i.e. the phase before a medical device is placed
on the market. The first part consists of two chapters describing the historical development of the
regulation of medical devices and its separation from the regulation of medicinal products, as well
as the way in which medical devices enter the market and what they must fulfil in order to be freely
traded across the Member States. In particular, this part addresses the question of whether this
separation (i.e. the move away from the ‘old approach’ to the 'new approach’) was a step in the
right direction or a 'historical mistake'. The system of CE certification of medical devices based
on the participation of external auditors - Notified Bodies - is thoroughly discussed. The second
part of the paper is devoted to the post-market phase (after the medical device has been placed on
the market). The focus is on two 'knot problems’, i.e. areas where the interest in free movement
and the interest in protecting health and safety collide in practice, namely border products and
parallel trade (specifically issues related to repackaging, relabelling and translation of information
provided by the manufacturer). This section maps and analyses the CJEU case law on the free

movement of medical devices.

The thesis compares the current European legislation on the regulation of medical devices
(Directive 93/42/EEC, Directive 90/385/EC and Directive 98/79/EC) with the new European
legislation (Regulation 2017/745 effective from 26 May 2021 and Regulation 2017/746 effective
from 26 May 2022) and the regulation of medical devices with that of medicinal products. The
conclusion of this comparison is that the new European regulations introduce a number of institutes
that can have a positive impact on strengthening health and safety protection. At the same time,
however, it is pointed out that the problem with the current regulation is not the lack of stringent
requirements, but their ineffective control and enforcement, both in the pre-market and post-
market phase. In view of the serious shortcomings of the current CE certification system, based on
the participation of mostly private Notified Bodies, it is proposed de lege ferenda to abandon this
system and to return to the principles of the old approach and to introduce ex ante registration of
medical devices along the lines of the registration of medicinal products. As described in the thesis,

this solution would, among other things, help to 'untangle' the knot problems mentioned above.
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