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Uvod

Pravni regulace tykajici se zdravotnickych prostfedkii ma v ramci Evropské unie stale
rostouci politicky vyznam. Tento trend lze vysledovat v evoluci legislativni Gpravy v této oblasti.
Od devadesatych let minulého stoleti byla oblast zdravotnickych prostiedkt ptredmétem postupné
harmonizace, ktera umoznila ¢lenskym statiim pfijimat vlastni narodni ptedpisy v rdmci spolecné
evropské regulace stanovené ve smérnicich. Tento ptistup poskytoval vétsi flexibilitu clenskym
statim vzhledem k rozdilnym specifikacim jednotlivych narodnich trhii. Nicméné¢, tento model
nedokazal dlouhodobé zajistit plné funkéni jednotny evropsky trh se zdravotnickymi prostredky.
Nesoulad popsaného modelu s primarnim pravem Evropské unie byl identifikovan rovnéz v
recitalu €. 2 Nafizeni o zdravotnickych prostiedcich, dle kterého je cilem natizeni ,zajistit hladké
fungovani vnitiniho trhu, pokud jde o zdravotnické prostiedky, na zdaklade vysoké urovné ochrany
zdravi pacientii a uzivateli a se zohlednénim malych a strednich podnikii, které v tomto odvetvi
pusobi. Soucasné toto narizeni stanovi vysoké standardy kvality a bezpecnosti zdravotnickych
prostredkit s cilem vyresit obecné otdzky bezpecnosti souvisejici s téemito vyrobky. O dosazent
techto cilu se usiluje soucasné a oba jsou neoddelitelné spjaty, pricemz zZadny neni druhorady.
Pokud jde o clanek 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie (dale jen ,, Smlouva o fungovani EU "),
harmonizuje toto narizeni pravidla pro uvadeni na trh zdravotnickych prostredkii a jejich
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prislusenstvi, které pak budou moci vyuzivat vvhod plynoucich ze zdsady volného pohybu zbozi.\

Oblast zdravotnickych prostfedkli je natolik rozmanitd, Ze na trovni Evropské unii se
dlouhodobé setkdvame s trojkolejnou, resp. dvojkolejnou pravni Upravou. Pouhé vymezeni
jednotlivych produkti jako zdravotnicky prostiedek bez konkrétnéj$i specifikace neni proto
dostatecné. Dlvodem pro tuto segmentaci je piedev§im rozdilnost jednotlivych druht
zdravotnickych prostredk, jejich odlisné pouZiti a s tim souvisejici specificka pravidla tykajici se
vyvoje, vyroby, distribuce a jejich uzivani. V obdobi smérnic byla zavedena dilezita dé€lici linie
mezi tfemi zdékladnimi kategoriemi zdravotnickych prostiedkli: obecnymi zdravotnickymi
prostiedky, diagnostickymi zdravotnickymi prostfedky in vitro a aktivnimi implantabilnimi
zdravotnickymi prostfedky. Toto rozliSeni demonstrovalo na urovni Evropské unie jasnou
odd¢€lenost zdroji pravni regulace. Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. cervna 1993 o
zdravotnickych prostfedcich (tzv. MDD) se zabyvala obecnymi zdravotnickymi prostiedky,
zatimco diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro byly upraveny Smeérnici Evropského

parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich

! Recital ¢. 2 MDR.



in vitro (tzv. IVDD). Nakonec, aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky podléhaly uprave ve
Smérnici Rady 90/385/EHS ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovani pravnich piedpist clenskych statt
tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prosttedka (tzv. AIMDD). VSechny vySse
uvedené smérnice predstavuji prvni harmonizaéni predpisy v oblasti zdravotnickych prostiedkt
vubec. To vypovida o rozmachu této discipliny, nebot’ prvni harmonizac¢ni snahy se projevily az na

pocatku devadesatych let 20. stoleti?.

Navzdory tomu, Ze na Grovni Evropské unie existovalo v dobé smérnic rozd€leni pravni
upravy do tii zékladnich pravnich piedpist, cesky zakonodarce zvolil kodifikaci oblasti
zdravotnickych prostiedkl. Tento pristup vedl k implementaci uvedenych smérnic nejprve
prostiednictvim zakona ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné nekterych
souvisejicich zakont, ktery byl pozd¢ji nahrazen zakonem €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich. Tato pravni norma upravovala problematiku zdravotnickych prostfedkii az do doby
pfijeti zmén spojenych s piechodem na pifimo U¢innd nafizeni. V ramci této prace neni s ohledem

na jeji cil analyzovan jiz neplatny pravni ramec.

V roce 2017 byla piijata dv€ natizeni, kterd méla za cil unifikovat pravni rezim v oblasti
zdravotnickych prostiedkii. Prvnim znich je Natizeni 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 nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS
a 93/42/EHS (tzv. MDR). Druhym natizenim je Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro a zruSeni
smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (tzv. IVDR). Autor legislativy zjevné
usoudil, ze rozdily mezi poZadavky na obecné zdravotnické prostfedky a aktivni implantabilni
zdravotnické prosttedky byly zmirnény. To vedlo k opusténi pfedchoziho systému trojkolejnosti
pravni Upravy a aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky jsou noveé soucasti pravni upravy
obecnych zdravotnickych prostfedki. Podfazeni upravy aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostfedkti pod Gpravu obecnych zdravotnickych prostiedki je vysvétleno v recitalu ¢. 6 MDR,
kde je vyslovné uvedeno, ze ,,/a/ktivni implantabilni zdravotnické prostredky, na které se vztahuje
smernice 90/385/EHS, a dalsi zdravotnické prostredky, na které se vztahuje smérnice 93/42/EHS,
byly z historickych duvodu regulovany dvema ruznymi pravnimi nastroji. V zajmu zjednoduseni by

meély byt obé smérnice, které jiz byly nékolikrat zméneny, nahrazeny jedinym legislativnim aktem

2 SUSTEK, P, HOLCAPEK, T. a kol. Zdravotnické pravo. Praha: Wolters Kluwer CR, 2016.



pouzitelnym na vsechny zdravotnické prostredky s vyjimkou diagnostickych zdravotnickych
prostiedkii in vitro® “ Z citovaného recitalu je rovnéz patrné, Ze hlavnim motivem pro legislativce
bylo zejména odstranéni komplikaci spojenych s roztfisténosti pravni Upravy. Rozdilnost
zbyvajicich dvou oblasti je vSak natolik vyznamna, ze uplné kodifikace na urovni Evropské unie

nebyla mozna.

S ohledem na jejich povahu jsou ob¢ nafizeni pravné zdvazna a v plném rozsahu piimo
pouzitelna v ¢lenskych statech Evropské unie. Tato sada nafizeni byla pfijata dne 5. dubna 2017.
Pivodné mélo Narizeni o zdravotnickych prostiedcich nabyt u¢innosti dne 26. kvétna 2020.
Nicméné, pred nabytim ucinnosti se Evropska unie ocitla v globalni pandemii COVID-19, coz
znesnadnilo ¢lenskym statim provést nezbytna opatieni a zajistit hladky pfechod na novy pravni
ramec. Z tohoto diivodu bylo rozhodnuto odlozit u¢innost na dalsi rok, a nove stanovenym datem
nabyti G€innosti Natizeni o zdravotnickych prostfedcich se stal 26. kvéten 2021. Posunuti
ucinnosti se v kontextu slozité situace zpusobené pandemii jevi jako vhodny krok. Popsané
odlozeni tc¢innosti je odiivodnéno v recitadlech noveliza¢niho natizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2020/561, kde v recitalu €. 2 stoji: ,,RozsiFeni onemocnéni COVID-19 a s tim souvisejici
krize v oblasti verejného zdravi predstavuji bezprecedentni vyzvu pro clenské stdaty a ohromnou
zdtez pro vnitrostatni organy, zdravotnicka zarizeni, obcany Unie a hospodarské subjekty. Krize v
oblasti verejného zdravi vytvorila mimoradné okolnosti, které vyzaduji znacné dodatecné financni
prostredky a vétsi dostupnost Zivotné duleZitych zdravotnickych prostredkii, coz nebylo mozné v
dobé prijeti narizeni (EU) 2017/745 rozumné predvidat. Uvedené mimoradné okolnosti maji
vyznamny dopad na riizné oblasti, na néz se vztahuje narizeni (EU) 2017/745, jako je jmenovani
a ¢innost oznamenych subjektii a uvadeéni a dodavani zdravotnickych prostiedkii na trh v Unii* “,
Na odtivodnéni navazuje déle recitél €. 4, dle kterého ,, /v/zhledem k bezprecedentnimu rozsahu
soucasnych vyzev a s ohledem na sloZitost narizeni (EU) 2017/745 je velmi pravdépodobné, Ze
Clenské staty, zdravotnicka zarizeni, hospodarske subjekty a dalsi prislusné subjekty nebudou
schopny zajistit Fadné provadeni a uplatiiovani uvedeného narizeni ode dne 26. kvétna 2020, jak
Jje v ném stanoveno.”“ Z citované zdivodnéni tak vyplyva, ze diivodem pro posunuti Gi¢innosti
nové pravni upravy byla nejen zminéna nezptisobilost ¢lenskych stati a souvisejicich subjektl k
ptipravé, ale také snaha zajistit, Ze zména v pravnim ramci nepfinese snizeni dostupnosti klic¢ovych

zdravotnickych prostfedk, jako jsou lékaiské rukavice, rousky €1 intubacni zafizeni, které byly v

3 Recital ¢. 6 MDR.
4 Recitél &. 2 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/561.
> Recital &. 4 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/561.



obdobi pandemie nezbytné pro zachovéani veiejného zdravi. U¢innost nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro byla stanovena na 26. kvétna 2022, tedy presn¢ jeden rok po

udinnosti obecného nafizeni.

I pfes nucené priblizeni terminti €innosti obou pravnich ptfedpistt ziistalo zachovano
obdobi jednoho roku, kdy obecné zdravotnické prostfedky se jiz fidily pfimo pouZzitelnym
nafizenim, zatimco diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro nadale podléhaly harmoniza¢ni
smérnici [VDD. Nezvratna realita spocivajici v nabyti U¢innosti Natfizeni o zdravotnickych
prostiedcich ptfedstavovala pro Ceského zdkonodarce nesnadnou vyzvu. Vzhledem k tomu, Ze
dosavadni narodni tprava diagnostickych zdravotnickych prostfedkli in vitro a obecnych
zdravotnickych prostiedkli byla do té doby sjednocena v jediném zakoné, bylo pro zakonodarce
praktické doCasné€ pravni Gpravu rozdélit. Za timto Gc¢elem byly ptijaty dva zakony, a to zdkon ¢.
89/2021 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a zakon ¢. 90/2021 Sb. Prostfednictvim téchto
pravnich predpisti byla tiprava obecnych zdravotnickych prostfedki vyclenéna z dosavadni pravni
upravy a nové regulovana prostfednictvim zakona ¢. 89/2012 Sb. Dosavadni zékon ¢. 268/2014
Sb., o zdravotnickych prosttedcich, byl prostfednictvim zakona ¢. 90/2021 Sb. transformovéan tak,
7e byla odstranéna vSechna ustanoveni tykajici se obecnych zdravotnickych prostiedkti a doslo

k pfejmenovani na zdkon o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.

Poc¢inaje dnem 26. kvétna 2021 dosSlo poprvé v ramci narodni pravni upravy oblasti
zdravotnickych prostiedkii ke schizmatu regulace, kdy obecné zdravotnické prostfedky a
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro byly regulovany odliSnymi pravnimi piedpisy.
Nutnost tohoto kroku, kterak byla popséna v pfedchozim odstavci, 1ze dovodit mj. z dlivodové
zpravy k zédkonu ¢. 90/2021 Sb., ve které je vyslovné uvedeno: ,,Obé narizeni musi byt
implementovina do pravniho radu Ceské republiky a ndrodni pravni vuprava musi byt dana do
souladu s novou unijni pravni upravou do doby nabyti jejich ucinnosti, ktera se vsak o dva roky
lisi. S ohledem na rozsah nezbytnych zmén bude narizeni o ZP implementovano formou vytvoreni
nového zdkona o zdravotnickych prostiedcich. Narizeni o ZP a novy zakon tak nahradi dosavadni
pravni upravu zdravotnickych prostredkii. Vzhledem k pozdéjsi ucinnosti narizeni o IVD viak tento
novy zakon o zdravotnickych prostredcich nelze soucasné vztahnout na diagnostické zdravotnicke
prostredky in vitro. Je tedy treba docasné zachovat stavajici narodni pravni upravu pro oblast
téchto zdravotnickych prostredki do data nabyti ucinnosti narizeni o IVD. Cilem navrhu je
zachovat dosavadni pravni upravu diagnostickych zdravotnickych prostredkii in vitro i po nabyti

ucinnosti narizeni o ZP a nového zdakona o zdravotnickych prostredcich, a to do doby nabyti



ucinnosti narizeni o IVD. V pFipadeé, Ze by novela soucasného zdakona prijata nebyla, neexistovala
by pravni uprava pro diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro, nebot novy pripravovany
zakon o zdravotnickych prostiedcich adaptujici narizeni o ZP diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro neupravuje.®“ V souladu s popsanou novelizaci doslo rovnéz k ipravé zakona
¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich a zakona &. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy’. Pokro¢ila

cast této prace se zabyva pravé zptisnénim regulace reklamy zdravotnickych prostiedkd.

Pil druhého roku po nabyti a¢innosti zakona ¢. 89/2021 Sb. veslo v G¢innost také Natizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, coz poskytlo zakonodarcim prilezitost
znovu sjednotit ndrodni legislativu do jediného pravniho dokumentu. To mohlo byt provedeno
prostfednictvim novelizace zdkona ¢. 89/2021 Sb. a v¢lenéni upravy problematiky diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro do stavajici Upravy nebo prostfednictvim pfijeti nového
spole¢n¢ho zdkona. Zamysleny krok Cesky zdkonodarce realizoval pfijetim nového zdkona ¢.
375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro. Cilem této pravni upravy bylo stanovit komplexni a jednotnou pravni regulaci pro
zdravotnické prostfedky, a to nehled€ na faktické rozdé€leni problematiky na obecné zdravotnicke
prostfedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro. Z hlediska pfehlednosti vyvoje pravni
upravy problematiky zdravotnickych prostiedki ma autor této prace za to, ze zvoleny zpisob
sjednoceni pravni Upravy je hodny kritice. Ackoliv lze povazovat sjednoceni pravni Upravy
v rdmci jediného zédkona za Zadouci a kontinudlni s ohledem na obdobi harmonizace, pfijeti zcela
nového a v obdobi kratké doby jiz druhého zdkona o zdravotnickych prostfedcich vyvolalo v praxi
pochopitelné zmatky, nebot’ nahrazeni zcela nového zékona ¢. 89/2021 Sb. se jevilo bez znalosti
hlubsiho kontextu jako nepochopitelné. V tomto ohledu je nutné poukazat rovnéz na skutec¢nost,
ze recipienty pravnich pfedpisli v oblasti zdravotnického prava jsou v hojném piipadé€ nikoliv
osoby s pravnim vzd€lanim, ale zdravotniCti pracovnici. Jako piehlednéj$i variantu tak

zékonodarce mohl zvolit pouze rozsifeni jiz existujiciho zdkona ¢. 89/2021 Sb.

Cilem této prace neni primarné komparace pravni upravy pied a po pfijeti noveliza¢niho
balicku na urovni Evropské unie. Tato prace mé zejména deskriptivni ambici postihnout Zivotni
cyklus zdravotnického prosttedku od jeho vyvoje, pfes uvedeni na trh, dodani na trh, uzivani ze

strany zdravotnickych pracovnikl, resp. jeho prodej a vydej a vybrané aktivity zicastnénych

¢ Ditvodova zprava k zakonu ¢. 90/2021 Sb.

7 MISUR, P. Novd pravni iprava o zdravotnich prostredcich a podnikajici osoby. [online]. [cit. 2023-08-08] Praha:
Beck-online, 15. 3. 2021. Dostupné z: https://www.beck-online.cz/.
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subjektii tzv. post market, tedy v dob¢, kdy je konkrétni zdravotnicky prosttedek jiz dodan na trh.
Prace se zaméfuje pouze na problematiku obecnych zdravotnickych prostiedki, tedy i pies
podstatnou podobnost tpravy obou druhli zdravotnickych prostfedkii zcela opomiji upravu
diagnostickych zdravotnickych prosttedki in vitro. Vzhledem k popsanym ciliim usiluje tato prace
o komplexni deskripci stavajici pravni Upravy se zaméfenim zejména na Naiizeni o
zdravotnickych prostfedkl, zdkon o zdravotnickych prostfedcich, v¢. provadéjicich pravnich
predpisit a zdkon o regulaci reklamy. Navzdory pokrocilé kodifikaci oblasti zdravotnickych
prostiedk, ktera spocivala v opétovném slouceni narodni legislativy do jediného zakona, ziistava
mnoho dil¢ich oblasti, které jsou nadale upravovany odd€len¢ a prostiednictvim specialnich

zakont. Tyto pravni pfedpisy budou rovnéz podrobeny detailni analyze v rdmci této prace.

V souladu s vySe vyjddifenym zamérem této prace bude nasledujici struktura navrzena pro
jeji organizaci. Prvni z hlavnich kapitol bude vénovana definici zékladnich pojmd, které tvofii jadro
tématu zkoumané prace, s dirazem na presné vymezeni legalnich definic zdravotnického
prostfedku a diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro. Druhd kapitola, ptedstavujici
hlavni ¢ast prace, bude podrobné popisovat cely Zivotni cyklus zdravotnického prostfedku od jeho
vyroby az po jeho uziti pacientem ¢i zdravotnickym pracovnikem. Tato kapitola bude
strukturovana do nékolika podkapitol, které se budou postupné zabyvat povinnostmi vyrobci a
piipadnych dovozctd, distribuénimi povinnostmi a procesem vydeje a piedepisovani
zdravotnickych prostredkt. Dale se prace bude vénovat otdzce sledovani bezpecnosti (vigilance)
a uzivani zdravotnickych prostredki pii poskytovani zdravotnich sluzeb, nebot’ proces nekonci
pouhym pieddnim prostiedku pacientovi €1 zdravotnickému zatizeni. Nakonec bude prace
uzaviena zhodnocenim pravidel tykajicich se reklamy v oblasti zdravotnickych prostfedkt. Je
tieba zdiiraznit, Ze tato prace se nezamétuje na klinické hodnoceni zdravotnickych prostiedki, coz

predstavuje komplexni a oddélenou problematiku, kterd by vyzadovala samostatnou studii.

S ohledem na stanoveny zamér této prace bude klicovou metodou zejména deskriptivni
pfistup, jenZ umozni autorovi podrobné rozloZit jednotliva témata v oblasti prace. Jak zdlraziuje
Viktor Knapp, pouhé znalosti pravnich piedpist tykajicich se daného tématu nestaci; je rovnéz
nezbytné porozumét jejich pravnim a socidlnim souvislostem, divodim, pro¢ jsou takové, jaké
jsou, a jejich Gi¢inktim v rdmci dané zemé&®. V ramci prace bude dikladné zkoumano odivodnéni

jednotlivych ustanoveni a jejich dopad na subjekty dotcené danou problematikou. Hlavnim cilem

8 KNAPP, V. Velké pravni systémy: ivod do srovndvaci pravni védy. Praha: C.H. Beck, 1996.
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prace je vytvorit rozsahly a komplexni akademicky text s praktickym piesahem, ktery obsdhne
klicové aspekty regulace zdravotnickych prosttedki a jejich potencidlni vliv na fungovani
jednotlivych subjekt zapojenych do zivotniho cyklu téchto prostiedkli. S ohledem na zamysleny
prakticky pfinos prace nebude primarnim cilem provadét rozsdhlou komparaci mezi pravni
upravou v obdobi harmonizace a soucasnou unifikacni legislativou, naopak hlavni pozornost bude

vénovana platné pravni uprave.
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1. Vymezeni pojmii

Pojem zdravotnické prostiedky largo semsu zahrnuje rtizné kategorie zdravotnickych
prostiedkll. Prostfednictvim tohoto ¢lenéni lze dé€lit rovnéz pravni Gpravu. Dle odborné literatury
vytvoreni takové definice, kterd by byla smysluplna a aplikovatelnd a zaroven zahrnula v§echny
mozné varianty zdravotnickych prosttedkli, predstavuje téméf nadlidsky ukol®. V dobé jeho
ucinnosti byla v zdkoné ¢. 268/2014 Sb. obsazena jednotna definice zdravotnickych prostiedk,
ktera zahrnovala obecné zdravotnické prosttedky, diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro 1
aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky!®. Aktualni pravni tprava tuto jednotnou definici

neobsahuje.

S ohledem na dualitu pravni upravy je kliCovym a zasadnim rozdélenim zdravotnickych
prostiredkti jejich kategorizace na obecné zdravotnické prostiedky, nékdy oznacovany jako
zdravotnické prostiedky stricto sensu, a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro. Klasifikace
jednotlivych zdravotnickych prostfedktl do ptislusnych kategorii je zasadni pro urceni relevantni
pravni upravy, kterou se dany vyrobek ftidi. Zakon o zdravotnickych prostfedcich, ktery
implementuje ob¢ natfizeni Evropské unie v oblasti zdravotnickych prostfedkti, musel ve svych
uvodnich ustanovenich jasn¢ definovat a rozliSit tak prostiedky podléhajici nafizeni o
zdravotnickych prosttedcich a prosttedky podléhajici natfizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro. Tyto dv€ definice nalezneme v evropské regulaci, tedy v MDR pfipadné
obecnych zdravotnickych prostiedki!! a v IVDR v piipadé diagnostickych zdravotnickych
prostredki in vitro'?. Zakon o zdravotnickych prostiedcich pro lepsi administraci zavadi spole¢ny
a souhrnny legalni pojem prostiedek, ktery zahrnuje ob€ vyse uvedené kategorie a je vyuzivan pro

potieby spole¢nych ustanoveni'?,

1.1. Obecné zdravotnické prostiredky

K definici obecného zdravotnického prostfedku vyuziva zdkon o zdravotnickych
prostfedcich odkazu na Natizeni o zdravotnickych prostfedcich. Uvadi, Ze zdravotnickym

prostiedkem se rozumi zdravotnicky prostfedek dle MDR, piislusenstvi zdravotnického

9 SUSTEK, P, HOLCAPEK, T. a kol. c. d.

10 Ust. § 2 odst. 1 zadkona ¢&. 268/2014 Sb. ve znéni u¢inném do 25. 5. 2021.
"' C1. 2 odst. 1 MDR.

12 (1. 2 odst. 2 IVDR.

13 Ust. § 2 ZoZP.
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prostiedku dle MDR a rovnéZ vyrobky uvedené v piiloze XVI MDR 4. Zakon tedy pIné piejima
rozdéleni stanovené v evropské legislativé. Podle €l. 2 odst. 1 MDR se zdravotnickym prostfedkem

rozumi:

, ndstroj, pristroj, zarizeni, software, implantat, cinidlo, material nebo jiny predmét urcené
vyrobcem k pouziti, samostatné nebo v kombinaci, u lidi k jednomu nebo nekolika z téchto
konkrétnich léecebnych ucelii:
- diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, prognoza, lécba nebo mirnéni nemoci,
—  diagnostika, monitorovani, lécba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo
zdravotniho postizZeni,
—  wSetrovani, ndhrady nebo upravy anatomické struktury nebo fyziologického ci
patologického procesu nebo stavu,
—  poskytovani informaci prostrednictvim vysetieni in vitro, pokud jde o vzorky
pochazejici z lidského tela, véetné darovanych organii, krve a tkani,
ktery nedosahuje svého hlavniho urceného ucinku v lidském téle nebo na jeho povrchu
farmakologickymi, imunologickymi ani metabolickymi ucinky, jehoZz funkce vsak miize byt

takovymi ucinky podporena.’”

Zvolena definice de facto odpovidda dosavadni definici obecnych zdravotnickych
prostfedki tak, jak byly definovany ve Smérnici Rady 93/42/EHS (MDD) a nasledné ptevzaty
v zékoné €. 268/2014 Sb. ve znéni platném do 25. 5. 2021. Vyrobky, ma-li se jednat o zdravotnické
prostiedky, musi spliiovat dvé zakladni podminky vyplyvajici z textace a povahy definice, které
byvaji oznacovény jako objektivni a subjektivni stranky definice'®. Subjektivni strdnka definice
spociva v ur€eni ucelu vyrobcem. Tato podminka zahrnuje opravnéni vyrobce kazdého vyrobku
urcit jeho ucel pouZiti tak, Ze pokud ma byt vyrobek povazovan za zdravotnicky prostfedek, musi
byt jeho ucel 1éCebny a smétovat k jedné z popsanych ¢innosti aplikovanych ve zdravotnictvi. Dle
MDR je ucel vyrobku uren vyrobcem prostiednictvim jeho oznaceni, ndvodu k pouziti,
propagaénich materiali nebo prohlaseni, véetn& specifikaci v rdmci klinického hodnoceni!”.

Pfestoze by z vySe uvedeného recipient pravniho pfedpisu mohl nabyt dojmu, Ze je to praveé

14 Tamtéz.
15 C1. 2 odst. 1 MDR.

16 DVORAKOVA, J., KRAL, J., KUBATOVA, I, MARTINOVSKY, A., MORAVOVA, V. Zikon o zdravotnickych
prostredcich: Komentar. Wolters Kluwer, 2016.

17 1. 2 odst. 12 MDR.
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vyrobce, kdo rozhoduje ur¢enim tcelu o tom, zda se v konkrétnim piipad¢ jedné o zdravotnicky
prostfedek ¢i nikoliv, tento zavér by byl nespravny. Skute¢nost, ze vyrobce stanovi vyrobku jeden
z uvedenych uceli a priori neznamend, 7e se o zdravotnicky prostfedek jedna'®. Divodem je
avizovana objektivni stranka definice, ktera vyzaduje, aby vyrobek ur¢enému ucelu skute¢né
slouzil. Ob¢ vyse popsané podminky musi byt splnény kumulativné, tedy vyrobek bude povazovan
za zdravotnicky prostfedek, pokud byl vyrobcem urcen k lécebnému ucelu uvedenému v

citovaném ustanoveni a zaroven tomuto ucelu skuteé¢né slouzi.

Pojmovym znakem k urceni, zda se jedna nebo nejedna o zdravotnicky prostiedek, tak neni
dle legélni definice ani to, zda bylo u konkrétniho vyrobku vydano prohlaseni o shodé dle
odpovidajiciho nafizeni. I kdyz se v praxi naplnéni definice obvykle hodnoti na zédkladé vydaného
prohlaSeni o shodé¢, tento postup neni spravny. Dokonce i v ptipadé, kdy je pro vyrobek vydéano
prohlaseni o shodé s Natizenim o zdravotnickych prostiedcich, pokud neni naplnén 1é¢ebny tcel
nebo vyrobek neslouzi k 1é¢ebnému ucelu, nebude se jednat o zdravotnicky prostfedek. Tento
zaveér v minulosti potvrdila rovnéz judikatura Nejvyssiho spravniho soudu, kterd je aplikovatelna
1 na platnou pravni upravu. V rozsudku NSS ze dne 15. 2. 2012, sp. zn. 2 Afs 81/2011 Nejvyssi
spravni soud vyslovné potvrdil, ze ,, [p]/rohlaseni o shodé neni pojmovym znakem zdravotnického

prostiredku. Rozhodujici pro posouzeni, zda se jedna o zdravotnicky prostiredek, ¢i nikoli, je ucel

Jjeho pouziti"®.

Definice kon¢i negativnim vymezenim, které urcuje, ze vyrobek nemize byt zdravotnicky
prostfedek, pokud jeho primarni U¢inek spociva ve farmakologickych, metabolickych nebo
imunologickych ucincich. Toto negativni stanoveni jasné¢ indikuje, ze zdkonodarce ma za cil
vyloucit vyrobky, které maji vlastnosti 1é¢ivych ptipravki. Dlivodem pro toto opatieni je zejména
pfesvédceni, Ze zdravotnické prostfedky ovliviiuji pacienta fyzicky, nikoli chemicky, jak tomu je
u lé¢ivych pripravki?®. Pokud jde o vyrobky, které maji jak fyzikalni, tak chemicky vliv na
pacienta, je klicové posoudit miru téchto uinka. Legalni definice zdravotnickych prostiedkli
nevyluéuje chemicky vliv, aviak tento vliv musi byt podpirny, nikoli primarni?!. Hranice mezi
lé¢ivymi piipravky a zdravotnickymi prostfedky nelze stanovit obecné a je nutné individualné

posuzovat dominance obou typl uc¢inkidl u kazdého konkrétniho vyrobku. Voditkem muze byt

18 SUSTEK, P, HOLCAPEK, T. a kol. c. d.

19 Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 15. 2. 2012, sp. zn. 2 Afs 81/2011.

2 DVORAKOVA, J., KRAL, J., KUBATOVA, 1., MARTINOVSKY, A., MORAVOVA, V. c. d.
21 CL. 1 odst. 6 pism. b) MDR.
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rozhodovaci praxe Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv ¢i soudni judikatura. Naptiklad v rozsudku
Me¢éstského soudu v Praze ze dne 6. 11. 2013, sp. zn. 9 Ad 17/2010, bylo stanoveno, Ze u
zahtivacich naplasti obsahujici uc¢inné latky tato naplast ptfedstavuje pouze nosi¢ latky a
dominantni piisobeni pfedstavuje pravé chemicka sloucenina. Soud uvedl, ze ,, [j/estlize hlavni a
soucasné jedina zamyslena funkce vyrobku na zmirnéni potizi spociva ve farmakologickém
pusobenti lécivych latek a naplast je toliko formou, kterd umozinuje kontakt téchto latek s lidskym
telem, pak tyto latky nemaji toliko podpiirny ¢i doplnujici ucinek, aby mohly zpiisobit definici
vyrobku jako zdravotnického prostiedku a z tohoto ditvodu nerozhoduje ani mira koncentrace
lécivych latek ve vyrobku‘??. Zaroven je tieba konstatovat, Ze piitomnost 1é¢ivé latky a priori
nevylucuje posouzeni vyrobku jako zdravotnického prostiedku. Ackoliv lze tuto skutecnost
dovodit ptimo z citované definice zdravotnického prosttedku, pro vylouceni vSech pochybnosti je
v ¢l. 1 odst. 7 MDR vyslovné uvedeno, Ze ,, podle tohoto narizeni se posuzuje a schvaluje kazdy
prostredek, ktery pri uvedeni na trh nebo do provozu obsahuje jako nedilnou soucast latku, kterd
by pri samostatném pouziti byla povazovana za lécivy pripravek ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 smérnice
2001/83/ES, vcetne lecivého pripravku pochazejiciho z lidské krve nebo lidské plazmy ve smyslu

¢l. 1 bodu 10 uvedené smeérnice a ktera ma doplikovy ucinek.

Ve vztahu k 1é¢ivym piipravkim rovnéz vznika otazka, jakym zplsobem se posuzuji
vyrobky, jejichz jedinym ucelem je podavani 1éCivého ptipravku. Natfizeni o zdravotnickych
prostiedcich v této souvislosti rozliSuje mezi vyrobky, které slouzi k opakované aplikaci lé¢ivého
ptipravku a jsou tedy prakticky oddélitelné od samotného 1é¢iva a aplikatory, které jsou nedilnou
soucasti konkrétniho lé¢ivého piipravku. V ptipad€ oddé€litelnosti a moznosti opakovaného pouziti
se jedna o zdravotnicky prostiedek podléhajici regulaci MDR. Naopak, pokud vyrobek tvori
nedilny celek s 1é¢ivym piipravkem a jeho opakované pouziti je vylouceno, nepodléha regulaci
zdravotnickych prostredk, s vyjimkou obecnych poZadavki na bezpecnost a ti€innost. Cely celek

poté podléha regulaci 1é¢ivych piipravkia®.

Do definice zdravotnického prostfedku byl nad rdmec plivodni upravy zatfazen dalsi bod
tykajici se pozadovaného ucelu, ktery zahrnuje vyrobky uréené¢ k ,poskytovani informaci
prostrednictvim vysetieni in vitro, pokud jde o vzorky pochazejici z lidského téela, vietné

darovanych organii, krve a tkani“.?* Toto doplnéni neni explicitné zamysleno pro zahrnuti

22 Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 6. 11. 2013, sp. zn. 9 Ad 17/2010.
2 €L 1 odst. 9 MDR.
24 C1. 2 odst. 1 MDR.
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diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro, nebot’ tyto nepodléhaji regulaci MDR. Jedna
se naopak o vyrobky, které jsou s diagnostickymi zdravotnickymi prostfedky in vitro kompatibilni

a slouzi k vyhodnocovani vysledkt diagnostiky nebo samotnych vzorkd.

Dle citovaného ¢lanku natfizeni se za zdravotnické prosttedky povazuji rovnéz ,, prostiedky
urcené ke kontrole nebo podpore poceti . SouCasn¢ byly zahrnuty ,, vyrobky specialne urcené k
cisteni, dezinfekci nebo sterilizaci prostiedkii”. Na zaklad¢ tohoto doplnéni tak doSlo ke
sjednoceni vykladu, kdy za zdravotnické prosttedky se rovnéz povazuji sterilizatory, mycky,
Cisticky ¢i dezinfektory, které jsou ve zdravotnictvi bézné uzivany k pfipravé zdravotnickych
prostfedkti. Divodem je zejména zajisténi bezpecnosti pii pfipravé vyrobkd pouzivanych ve

zdravotnictvi spocivajici v jejich sterilizaci a myti.

Nelze opomenout, Ze za zdravotnicky prosttedek se dle zdkona o zdravotnickych
prostiedcich povazuje rovnéz piislusenstvi zdravotnického prostfedku ve smyslu definice
v evropské Upravé?. Dle definice obsazené v MDR piedstavuji piislusenstvi zdravotnického
prostfedku predméty, které samostatné netvoti zdravotnicky prostiedek, ale jejich tcel je v tomto
ptipadé uréen jako soudast jiného zdravotnického prostiedku za ucelem jeho pouziti’®. Cesky
zékonodarce se rozhodl zahrnout ptislusenstvi pfimo do definice zdravotnického prostfedku, coz
ma za cil zjednodusit a piredejit vykladovym otazkam. Taktéz je definice zdravotnického
prostiedku v zdkon¢ o zdravotnickych prostedcich rozsifena rovnéZ o vyrobky uvedené v ptiloze
¢. XVI MDR?’. Mezi tyto patii napiiklad kontaktni ¢ocky, zatizeni pro liposukci ¢i rehabilitaéni
lasery uréené k fototerapii*®. Narodni definice zdravotnického prostiedku je tak $irsi oproti definici
zdravotnického prostiedku zavedené v natizeni o tyto dvé skupiny. Z hlediska aplikace pravnich
ptedpisii je vSak dopad totozny, a to s ohledem na ¢l. 1 odst. 4 MDR, dle kterého se ,,/p/ro ucely
tohoto narizeni se zdravotnické prostredky, prislusenstvi zdravotnickych prostredkii a vyrobky
uvedené v priloze XVI, na néz se toto narizeni vztahuje podle odstavce 2, dale oznacuji jako

., prostiedky “%°.

25 Ust. § 2 odst. 1 ZoZP.
26 (1. 2 odst. 2 MDR.
27 Ust. § 2 odst. 1 ZoZP.
28 Pfiloha &. XVI MDR.
2 (1. 1 odst. 4 MDR.
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Z vyse uvedeného lze vyvodit, Ze definice zdravotnického prostiedku je formulovana velmi
obecné a zahrnuje Sirokou skalu rtiznych typti vyrobkli pouzivanych ve zdravotnictvi. Cilem
legislativy je zajistit rozsahlou ochranu pfi uzivani zdravotnickych prostfedkt tak, aby bylo
zabranéno uzivani pii 1écb¢ takovych vyrobku, které k tomu nejsou urceny, a tedy nepodléha;ji
regulaci zdravotnickych prostifedki. Takovy stav by mohl piedstavovat nepfijatelné riziko. Je tieba
vSak poznamenat, Ze pfijetim MDR nedoslo k radikdlni zméné v oblasti zdravotnickych

prostiedktl, nebot’ definice se podstatné nelisi od piedchozi Gpravy.

1.2. Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro

Ackoliv je tato prace primarn¢ zaméiena na obecné zdravotnické prostredky, je dilezité se
zabyvat 1 definici diagnostickych zdravotnickych prostfedkil in vitro, abychom 1épe porozuméli

rozdilim mezi obéma typy zdravotnickych prostredki.

Stejné¢ jako v ptipadé obecnych zdravotnickych prostiedkd, pii tvorbé zakona o
zdravotnickych prostfedcich zakonodarce vyuzil existujici definice obsazené v Natizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro a ve vztahu k narodni ipravé toliko odkazal
na dotéené ustanoveni IVDR?’. Definice diagnostickych zdravotnickych prosttedkd in vitro je v

IVDR formulovana nasledovné:

,,diagnostickym zdravotnickym prostredkem in vitro“ zdravotnicky prostredek, ktery je cinidlem,
vysledkem reakce cinidla, kalibratorem, kontrolnim materidlem, sestavou, ndstrojem, pristrojem,
zarizenim, softwarem nebo systéemem, pouzZivanym samostatné nebo v kombinaci, ktery je
vyrobcem urcen pro vysetieni vzorku in vitro, véetné darované krve a tkani ziskanych z lidského
tela vyhradné nebo prevazné za ucelem ziskani nékteré z téchto informaci:

a) o fyziologickém nebo patologickém procesu nebo stavu,

b) o vrozeném télesném nebo mentalnim postizeni,

¢) o predispozici k urcitéemu zdravotnimu stavu nebo nemoci,

d) pro stanoveni bezpecnosti a kompatibility s moznymi prijemci,

e) k predvidani reakci na lécbu,

/) pro stanoveni a monitorovani terapeutickych opatieni>!. *

0 Ust. § 2 odst. 2 ZoZP.
31 CL 2 odst. 2 IVDR.
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Zakladni podminkou pro klasifikaci daného vyrobku jako diagnostického zdravotnického
prostiedku in vitro je splnéni defini¢nich znakl obecného zdravotnického prostfedku dle MDR.
Podminky popsané vyse, tedy zejména naplnéni subjektivni a objektivni stranky definice, se tak
vztahuji 1 na tuto oblast. Z toho vyplyva, ze diagnostické¢ zdravotnické prostfedky in vitro
predstavuji specificky typ obecnych zdravotnickych prostfedkd, které musi navic spliiovat
specifické pozadavky nad rdmec obecné definice. Témito pozadavky je specifikace objektivni a
subjektivni stranky obecné definice ve smyslu testovani vzorki tzv. in vitro, tedy ve specidlnich
laboratornich podminkach, pfi¢emz ucelem musi byt ziskani jedné z uvedenych informaci. Ze
zpusobu uziti in vitro vyplyva zasadni charakteristika a rozdilnost oproti obecnym zdravotnickym
prostiedkiim, nebot diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro nepfichazeji do pifimého
kontaktu s pacientem. Potencialni riziko a potfeba vysoké regulace tak nespociva v piimém
poskozeni pacienta, ale v ijmé vyplyvajici z nespravnych informacich ziskanych prostfednictvim

téchto prostredkii®.

S ohledem na charakter diagnostickych zdravotnickych prostfedk in vitro je evidentni, Ze
mnoho vyrobklli bude kombinovat prvky obecného zdravotnického prostiedku s prvky
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro. V takovych ptipadech je nezbytné podle
legislativy rozliSovat tyto ¢asti pro ucely regulace. Specificky to znamend, Ze na Cast prosttedku
predstavujici diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro se uplatiiuje IVDR, zatimco na
zbyvajici ¢ast je nutné aplikovat MDR. Tento postup je explicitné€ stanoven v obou zmifiovanych

pravnich predpisech??.

1.3. Software kvalifikovany jako zdravotnicky prostredek

Rozvoj IT technologii v oblasti zdravotnictvi pfinasi stale Cast€j$i vyuziti softwarovych
aplikaci pfi poskytovani zdravotni péce. Snahy Ministerstva zdravotnictvi o podporu elektronizace
zdravotnictvi jsou patrné jak v novelizacich pravnich pfedpisi, naptiklad zdkona €. 372/2011 Sb.

o zdravotnich sluzbich a podminkach jejich poskytovani®, tak i v dotaénim financovani

32 Evropsky parlament. In vitro diagnostic medical devices. [online]. [cit. 2023-8-15] 2014. Dostupné

z: https://www.europarl.europa.eu/.
3 Cl. 1 odst. 7 MDR a &l. 1 odst. 4 TVDR.

34 Ministerstvo zdravotnictvi. Viada schvdlila novelu zékona o zdravotnich sluzbdch. [cit. 2023-8-20] Dostupné
z: https://mzd.gov.cz.
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elektronického zdravotnictvi v ramci Narodniho planu obnovy>’. Pro poskytovatele softwaru v
oblasti zdravotnictvi je klicové zjistit, zda jejich produkt spadd pod regulaci zdravotnickych
prostiedkii. Samotnéd skutecnost, ze je konkrétni software pouzivany ve zdravotnictvi a priori
neznamena, ze vyrobek predstavuje zdravotnicky prostiedek. Naopak, fada softwarti pouzivanych
v zdravotnictvi nadale nespada do této kategorie. Recitéal ¢. 19 MDR upfesiuje, ,,ze software sam
o sobé, pokud je vyrobcem konkrétné urcen k pouziti k jednomu nebo vice lécebnym uceliim
stanovenym v definici zdravotnického prostredku, se kvalifikuje jako zdravotnicky prostiedek,
zatimco software urceny k obecnym uceliim i pri pouzivani v prostiedi zdravotni péce ani software
pro ucely Zivotniho stylu a kvality Zivota (well-being) zdravotnickym prostredkem neni. To, zda se
software kvalifikuje jako zdravotnicky prostiedek, nebo jako prislusenstvi, nezavisi na umisteni

softwaru ani na druhu propojeni mezi softwarem a prostiedkem.>®*

V obecné definici zdravotnického prostiedku v Natizeni o zdravotnickych prostiedcich je
software uveden jako jeden z demonstrativné uvedenych typt vyrobkt, které mohou napliovat
tuto definici. Uvedené znamena, ze software mtize byt povazovan za zdravotnicky prostiedek,
pokud spliiuje podminky specifikované v legalni definici. Software je tak nutné posuzovat jako
zdravotnicky prostiedek v ptipadé€, kdy napliiuje obecnou definici, tedy je vyrobcem urcen a
napliiuje ucel vyjmenovany v definiénim ustanoveni Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich.
Nicmén¢, jako u mnoha pravnich definic, i zde muze byt aplikace obecné definice MDR na
software nekompletni nebo nespecifickd pro ur€ité situace. Proto je dilezité brat v tivahu
rozhodovaci praxi a vykladova stanoviska pracovnich skupin, které mohou poskytnout dalsi

indicie pro klasifikaci softwart jako zdravotnickych prostredkt

Otazkou posouzeni, zda konkrétni software naplituje definici zdravotnického prostfedku se
v minulosti zabyval Soudni dviir Evropské unie ve svém rozsudku ze dne 7. 12. 2017 ve véci C-
329/16 Snitem Philips France vs. ptfedseda vlady a ministr pro socidlni véci a zdravotnictvi
Francie. Ac¢koliv se rozsudek zabyval aplikaci ustanoveni tehdy G¢inné smérnice MDD, je pro
odpovidajici definici zdravotnického prosttedku v MDD a MDR rozsudek pfiléhavy také pro
posouzeni ve svétle Natfizeni o zdravotnickych prostfedcich. Soudni dvir EU v odkazovaném
rozsudku uvedl: ,,/v] tomto pripadé je programové vybaveni, které propojuje udaje o pacientovi

s lecivymi pripravky, které hodla lékar predepsat, a je tak s to mu dodat automatizovanou analyzu,

3Zdravoticky denik. Elektronizace napii¢ celym zdravotnictvim? Pro vybrané nemocnice piisel cas pravé ted.
[online]. [cit. 2023-8-20] Praha: Zdravotnicky denik, 22. 3. 2023. Dostupné z: https://zdravotnickydenik.cz.

36 Recital ¢. 19 MDR.
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ktera ma odhalit pripadné kontraindikace, interakce mezi lécivymi pripravky a nadmérné davky,
vyuzivano pro ucely prevence, monitorovani, lécby nebo mirnéni choroby, a ma proto specificky
lécebny ucel, coz z nej ¢ini zdravotnicky prostredek ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 pism. a) smernice 93/42
... To naopak neni pripad programového vybaveni, které sice ma byt vyuzivano pri lécbe, avsak
jeho jedinym ucelem je archivovat, shromazdovat a predavat udaje, jako je tomu v pripadé
programu pro uchovavani zdravotnich udajuit o pacientovi, jehoz funkce se omezuje na to, zZe
oSetrujicimu lékari poskytne informaci o ndazvu generického lécivého pripravku v souvislosti
s pripravkem, ktery hodla predepsat, ¢i program, ktery uvadi kontraindikace vyjmenované
vyrobcem tohoto lécivého pripravku v piibalovém letdku.’” “Z citované judikatury jasné vyplyva
hranice mezi softwarem, ktery musi byt registrovan jako zdravotnicky prostiedek, a tim, ktery této
regulaci nepodléhd. Pokud software automatizované pracuje s obsazenymi daji o zdravotnim
stavu pacientll, a tyto jakkoliv zpracovéava ¢i vyhodnocuje, jedna se o zdravotnicky prostfedek
podléhajici odpovidajici regulaci. Naopak, pokud software slouzi pouze jako databaze, ktera
uchovava data o zdravotnim stavu pacienti a poskytuje je lékafim k vyhodnoceni, neni

kvalifikovan jako zdravotnicky prostiedek.

Za ucelem sjednoceni vykladu vydala Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky,
ziizena na zakladé ¢l. 103 MDR, dokument s nazvem MDCG 2019-11: Guidance on Qualification
and Classification of Software in Regulation (EU) 2017/745 — MDR and Regulation (EU)
2017/746 — IVDR. Tento dokument potvrdil zdvéry Soudniho dvora EU a podrobnéji rozebral
jednotlivé situace, kdy mize byt software povaZzovan za zdravotnicky prostiedek. Koordina¢ni
skupina v dokumentu vyslovné uvadi, ze software, ktery je zamyslen pro ,,“[j/ednoduché
vyhledavani”, coz se tyka ziskavani zaznamu tim, Ze se porovnavaji metadatové informace
zaznamu s kritérii vyhledavani zdznamii, nebo ziskdavani informaci, nespliuje kvalifikaci jako
softwarovy zdravotnicky prostredek (napr. knihovni funkce). Nicméné software, ktery ma za ukol
zpracovavat, analyzovat, vytvaret nebo upravovat lékarské informace, miize byt povazovain za
softwarovy lékarsky pristroj, pokud vytvareni nebo uprava téchto informaci podléha lékarskému
ucelu’® Déle Koordina¢ni skupina upozornila na komplikace pfi posuzovani komplexnich
softwarovych systémtl, které mohou obsahovat rizné samostatné aplikace nebo moduly. Nékteré

z téchto modulll totiz mohou spliiovat kritéria pro zdravotnické prostiedky, zatimco jiné ne.

37 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 7. 12. 2017 ve véci C-329/16 Snitem Philips France vs. piedseda
vlady a ministr pro socidlni véci a zdravotnictvi Francie.

38 Koordinaéni skupina pro zdravotnické prostiedky. MDCG 2019-11, Guidance on Qualification and Classification
of Software in Regulation (EU) 2017/745 MDR and Regulation (EU) 2017/746 — IVDR. [online]. [cit. 2023-8-20].
2019. Dostupné z: https://health.ec.europa.eu/.
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Typickym ptikladem muize byt komplexni nemocni¢ni informacni systém. V takovém piipad¢ je
nutné posuzovat kazdy modul individudln€, kdy pouze vybrané¢ modely podléhaji regulaci urcené

zdravotnickym prostfedkim.

Prosttednictvim uvedeného stanoviska Koordina¢ni skupina potvrdila zavéry jiz vyslovené
Soudnim dvorem Evropské unie a na zdklad¢ téchto kritérii je nutné softwary uzivané ve
zdravotnictvi, resp. jejich jednotlivé moduly, posuzovat. Vyhovuje-li konkrétni software vyse

popsanym kritériim, je nutné na n¢j aplikovat pravidla uréena zdravotnickym prosttedkim.
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2. Zivotni cyklus zdravotnického prostiedku

Cesta zdravotnického prostiedku od vyrobniho pasu az k pacientovi miize byt velmi
rozmanitd a zapojit se vice pravné oddé€lenych subjektii. Evropska legislativa si je védoma
dilezitosti regulacnich pravidel jiz pocatecni faze Zivotniho cyklu zdravotnického prostfedku a
uklada Sirokou skalu povinnosti vyrobctim, dovozciim a distributorim, tedy subjekttim, které se
podileji na samotném dodani zdravotnickych prostiedkti k pacientim. Naopak Nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich ponechava Clenskym statim urcitou volnost v oblasti povinnosti
poskytovatell zdravotnich sluzeb ve smyslu zakona o zdravotnich sluzbach, resp. zdravotnickym
zafizenim ve smyslu evropské legislativy. Cesky zakonodarce pievzal iniciativu a na narodni
urovni upravil pomérné podrobnou regulaci rovnéz pro poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktefi pti
poskytovani vyuZzivaji zdravotnické prostredky. Stejny pfistup zvolil i v oblasti regulace reklamy,
kde evropska legislativa poskytuje pouze obecna pravidla a ¢esky zakonodarce tyto zasady dale
nové konkretizoval v jiz existujicim zakon¢ o regulaci reklamy. Tato kapitola, kterd vzhledem
k zdméru prace predstavuje jeji dominanti ¢ast, analyzuje povinné kroky jednotlivych subjektt pti
procesu dodani zdravotnického prostiedku k pacientovi. Kapitola je fazena chronologicky dle
postupného zapojeni dotcenych subjekt. Vzhledem k jejich komplexnosti, rozsahlosti a nutné
multidisciplinarit¢ neni pfedmétem této kapitoly klinické hodnoceni a klinickd zkouSka

zdravotnickych prostredki.

2.1. Vyrobce a jeho povinnosti

Vyrobcem se rozumi ,, fyzickd nebo pravnicka osoba, ktera prostredek vyrabi nebo zcela
obnovuje nebo prostredek dava navrhnout, vyrobit ¢i zcela obnovit a uvadi tento prostiedek na trh

pod svym jménem nebo ochrannou znamkou® *

. Z této definice vyplyva, ze vyrobou se dle natizeni
nemysli pouze prvotni vyroba novych prostiedkll, nybrz rovnéz obnova starych, jiz nefunkénich
prostiedkil. Extenzivni pojeti ma za cil obsahnout a zahrnout povinnostmi rovnéz osoby, které sice
prostiedky samy nevyrabi, avSak na trh uvadéji zdravotnické prosttedky, které jiz v minulosti
funk¢ni byly, a vyrobce je pouze obnovuje. V tomto ohledu je nutné rozliSovat pouze dil¢i opravu
a celkovou obnovu, kdy celkovéa obnova ve smyslu definice vyrobce je rovnéz legaln€é vymezena.

Celkovou obnovou se rozumi ,pro ucely definice vyrobce celkova premeéna prostredku jiz

uvedeného na trh nebo do provozu nebo vyrobeni nového prostredku z pouzitych prostiedkii, aby

3 1. 2 odst. 30 MDR.
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se dosahlo jeho souladu s timto narizenim, s tim, zZe je obnovenému prostredku pridélena nova

Zivotnost?’

. Dle odborné literatury se tak, aby $lo o celkovou obnovu, musi jednat o generdlni
opravu, jejiz soucasti je vymeéna celé ¢asti infrastruktury, typicky dochazi ke generacnimu pokroku
a standardné je zachovana hlavni konstrukce*!. Pokud &innost subjektu spo¢iva v praci s jiz
vyfazenymi prostfedky a popsanou c¢innosti je znovu uvadi na trh, vztahuji se na osobu

vykonévajici takovou ¢innost veskeré povinnosti stanovené vyrobci zdravotnickych prostiedki.

Extenzivni pojeti definice vyrobce v sobé zahrnuje rovnéz takové osoby, které samy
vyrobni linkou nedisponuji, ale vyrobky nechavaji vyrobit tfeti osobou. Za vyrobce je v takovém
ptipad¢ povazovana osoba udavajici pokyn k vyrobé ¢i obnove, nikoliv osoba prostiedek skutec¢né
vyrabé&jici. Dochézi-li k popsané situaci, je vyrobce také povinen v systému Eudamed

transparentné identifikovat osobu, ktera vyrobu zajistuje*?.

2.1.1. Obecné povinnosti vyrobce

Zakladnim zdrojem povinnosti vyrobci je c¢lanek 10 Natizeni o zdravotnickych
prostfedcich. Toto ustanoveni klade zédkladni odpovédnost za dodrzeni pozadavkl natizeni prave
vyrobclim a stanovuje, Ze tito maji povinnost zajistit soulad s predmétnymi pozadavky®. S touto
povinnosti tizce souvisi povinnost zavést, zdokumentovat, uplatiiovat a dodrZzovat takzvany systém
pro fizeni rizik*. Jednotlivé pozadavky systému fizeni rizik jsou vymezeny v piiloze I MDR

t45

s nazvem Obecné pozadavky na bezpecnost a i¢innost™, kapitole I, bod 3. Dle dotcené¢ ptilohy se

fizenim rizik rozumi ,,nepretrzity opakujici se proces v ramci celého Zivotniho cyklu prostredku,
ktery vyzaduje pravidelnou systematickou aktualizaci.*** V souladu s touto pozadovanou praxi
musi vyrobce pro kazdy zdravotnicky prosttedek, ktery uvadi na trh, vytvofit plan fizeni rizik,

pfedem stanovit a popsat potencialni rizika, pribézné vyhodnocovat a monitorovat tato rizika po

40 (1. 2 odst. 31 MDR.

' VOTAVA, P. Narizeni EU 2017/745 o zdravomickych prostiedcich: MDR: komentar. Praha: Ceska agentura pro
standardizaci, 2022.

42 (1. 10 odst. 15 MDR.
4 (L 10 odst. 1| MDR.
44 (1. 10 odst. 2 MDR.

4V angli¢ting ,,general safety and performance requirements®, ¢asto oznacovéno jako ,,GSPR* a jednotlivé body jako
GSPR1, GSPR2, GSPR 3 atp.

46 Pfiloha I, kapitola I, bod 3 MDR.
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celou dobu, kdy je prostiedek na trhu, a pravidelné posuzovat vysledky hodnoceni rizik a vyvodit

z nich nezbytna opatfeni pro zménu*’.

Vyrobcei vSech zdravotnickych prostfedkd, bez ohledu na rizikovou tfidu, maji dale
povinnost pied uvedenim prostiedku na trh provést jeho klinické hodnoceni, a to v souladu s ¢l.

61 MDR a ptilohou XIV*. Klinické hodnoceni je soucasti technické dokumentace.

Vyrobci maji dale povinnost vypracovat a pritbézné¢ aktualizovat technickou dokumentaci
zdravotnickych prostfedkt, v€éetné dokumentace tykajici se sledovani prosttedki po jejich uvedeni
na trh*. Tato technickd dokumentace je zadkladem pro posouzeni souladu konkrétniho
zdravotnického prostfedku s evropskou legislativou, nebot’ slouzi k ovéfeni, zda prostredek
spliiuje pozadavky stanovené v Nafizeni o zdravotnickych prostiedcich. Rozsah a formdlni
pozadavky na technickou dokumentaci jsou upraveny v ptiloze II MDR a ptipadné ptiloze III,
pokud jde o sledovani prostiedki po jejich uvedeni na trh. Uvodni ustanoveni piilohy II stanovi
pozadavek na jasny a jednoznacny zptsob vedeni této dokumentace a vypracovani souhrnu zde
uvedenych informaci, ktery umozni snadné a rychlé vyhledavani pottebnych informaci. Ackoliv
se jednd o subjektivni kritérium, je zjevny pozadavek autora pravni regulace na ptehlednost
technické dokumentace a souvisejici vyhotoveni legendy, kterd usnadni orientaci v Casto rozsahlé
dokumentaci. Na zaklad¢ této povinnosti ma vyrobce odpovédnost zajistit vytvoreni a prubéznou
aktualizaci pfehledné, transparentni a komplexni technické dokumentace v souladu s poZzadavky
stanovenymi v piiloze II Natizeni o zdravotnickych prostfedcich. K veskeré dokumentaci, v¢.
kopii pfislusnych certifikatti, maji vyrobci archivacni povinnost, a to minimalné¢ po dobu 10 let
ode dne, kdy byl dotCeny prosttedek naposledy uveden na trh, resp. 15 let v ptipadé
implantabilnich prostiedk(*’. Smyslem a ticelem této povinnosti je zejména kontrolni potencial
ptislusnych organi, tedy v Ceské republice Statniho ustavu pro kontrolu 1é&iv, kterému maji
vyrobci povinnost kompletni dokumentaci pfedlozit na jeho zadost. Teprve po uplynuti uvedené

lhiity je vyrobci umoZznéno kompletni technickou dokumentaci skartovat.

47 Tamtéz.

48 (1. 10 odst. 4 MDR.
49 CI. 10 odst. 5 MDR.
50 C1. 10 odst. 8 MDR.
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Vyrobci maji kromé systému pro fizeni rizik také povinnost zavést systém fizeni kvality,
bézné nazyvany QMS>!. Nutno podotknout, Ze povinnost zavedeni systému fizeni kvality se
vztahuje na vyrobce vSech zdravotnickych prostfedki, tedy vcetné zdravotnickych prostiedki
rizikové tfidy I°2. Pozadavek stanoveny pravnim pfedpisem piesto vyslovné uvadi, ze zavedeny
systém fizeni kvality ma byt ,.,priméreny rizikové tiidé a typu prostredku>. To v praxi znamena,
ze systém fizeni kvality bude typicky komplexné&jsi a rozsahlejsi u zdravotnickych prostiedki
vys§i rizikové tiidy a implantabilnich zdravotnickych prostiedki. Cl. 10 odst. 9 MDR stanovuje
minimalni rozsah aspektti, které musi systém fizeni kvality zohlednit. Za ucfelem splnéni
pozadavku na systém fizeni kvality vyrobci, resp. rovnéz dovozci a distributofi, vyuZzivaji
technickou normu EN ISO 13485:2016. Tato norma se vztahuje specificky pro oblast
zdravotnickych prostfedkli a pro mnohé predstavuje zaruku splnéni pozadavku na systém fizeni
kvality. Ackoliv se jedna o normu oficidlné harmonizovanou, je nutné mit na paméti, Ze norma
EN ISO 13485:2016 sice ve znacném rozsahu odpovida poZadavkiim na systém fizeni kvality,
nicméng¢ tento soulad neni absolutni. Vyrobce disponujici certifikdtem o splnéni predmétné normy
neni a priori v souladu s pozadavkem vymezenym v ¢l. 10 odst. 9 MDR a nadéle by m¢l
zohlednéni vSech aspektii zde uvedenych podrobné ovéfit. Z hlediska priniku MDR a pfedmétné

technické normy mohou dle odborné literatury byt problematické zejména pozadavky na fizeni

rizik, klinické hodnoceni, UDI-DI a systému sledovani po uvedeni na trh>*,

Nedilnou soucésti systému fizeni kvality je rovnéZ zavedeni systému sledovani po uvedeni
zdravotnického prostiedku na trh dle ¢l. 83 MDR, v praxi také ve zkratce nazyvan jako PMS™>.
Dle legalni definice se systémem sledovani po zavedeni na trh rozumti ,,veskeré cinnosti provadeéné
vyrobci ve spolupraci s dalsimi hospodarskymi subjekty s cilem zavést a udrzovat aktualizovany
systematicky postup pro aktivni shromazdovani a prezkum zkuSenosti ziskanych v souvislosti s
prostredky, které uvadeji na trh, dodavaji na trh nebo uvadeji do provozu za uicelem urceni potieby
okamzitého pouZiti jakychkoliv nezbytnych ndpravnych nebo preventivnich opatieni®®“. Systém
sledovéani po uvedeni na trh je tak pro vyrobce nezaménitelnym zplisobem Cerpani informaci o

ucinnosti, bezpecnosti a dalSich aspektech tykajici se zdravotnickych prostfedki v dob¢, kdy jsou

3! Vychazejic z anglického Quality Management Systém.
52 Koordinaéni skupina pro zdravotnické prosttedky. MDCG 2019-15, Pokyny pro vyrobce zdravotnickych prostiedki
rizikove tridy I. rev. 1. [online]. [cit. 2023-8-30]. 2019. Dostupné z: https://niszp.cz.

53 CL 10 odst. 9 MDR.

*VOTAVA, P. c. d.

55 Z anglického post-market surveillance.
5 CI. 2 odst. 60 MDR.
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Jiz uzivany ze strany zdravotnickych zafizeni ¢i pacientii. Timto systém piispiva k zajisténi
vetejného zdravi. I kdyz je systém sledovéani po uvedeni na trh uveden jako nezbytnd soucést
systému fizeni kvality, je tato povinnost vyrobci explicitné ulozena i v ¢lanku 10 odst. 10 MDR.

To podtrhuje vaznost této povinnosti pro vyrobce zdravotnickych prostiedki.

Pti diskusi o zékladnich povinnostech vyrobcl nelze opomenout informacni povinnost
stanovenou pfiloze I bodu 23 Nafizeni o zdravotnickych prostiedcich. V prvé tadé je nutné
konstatovat, ze veSkeré informace, na které se probirana povinnost vztahuje, musi byt poskytnuty
v ufednim jazyce stanovené ¢lenskym statem>’, kde mé byt zdravotnicky prostiedek dodavan a
musi byt nesmazatelné, snadno ¢itelné a zejména srozumitelné pro priimérného pacienta®. Ptiloha
nafizeni rozliSuje dva typy informac¢ni povinnosti. MDR specifikuje konkrétni informace k
uvedeni na oznaceni, resp. na obalu, ktery zachovava sterilni podminky prostiedku a informace
uvedené v navodu k pouziti®*. Kompletni informace, které jsou nezbytnou souéésti obou typi
informacni povinnosti jsou uvedeny v bod¢ 23.2. a 23.3. dotcené prilohy. Vyjimku z povinnosti
vyhotoveni a poskytovani navodu k pouziti maji ve vyjimecnych piipadech zdravotnické
prostredky rizikové tfidy I a 11a®°. Piiloha déle obsahuje obecné pozadavky tykajici se informaci
poskytovanych vyrobcem. Z téchto pozadavkl lze pro ilustraci zminit povinnost informace
poZadované na oznaceni uvadét pfimo na zdravotnickém prosttedku a jen pokud to neni
proveditelné¢ ¢i vhodné, uvést tyto informace na obalu tohoto zdravotnického prostiedku a
povinnost informace na oznac¢eni uvést ve formatu itelném lidskym okem, ¢imz natizeni zakazuje
uvadéni miniaturnich a necitelnych informaci. Legislativni orgény pfi tvorbé té€chto pravidel
zohlednily technologicky pokrok, coz se projevuje zejména ve skutecnosti, Ze povinné informace
je vyrobce opravnén uvadet rovnéz na svych webovych strankach a navod k pouziti 1ze vydat

v elektronickém formatu®'.

Dilezitou regulaci pfedstavuji pro vyrobce rovnéz povinnosti v oblasti vigilance. Pod
pojmem vigilance se rozumi ,,systém oznamovani a vyhodnocovani nezZadoucich prihod a

bezpecnostnich ndapravnych opatieni tykajicich se zdravotnickych prostiedkii.?”“ Dle ¢l. 10 odst.

57 Dle ust. § 8 odst. 2 ZoZP je pro Ceskou republiku zdvazny esky jazyk.

58 C1. 10 odst. 11 MDR.

% Pfiloha I, kapitola IIl MDR.

60 P#{loha I, kapitola III, bod 23.1., pism. d) MDR.

6! Piloha I, kapitola III, bod 23.1., pism. f) MDR.

6 TESINOVA, J., DOLEZAL, T., POLICAR, R. Medicinské pravo. 2 vydani. Praha: C. H. Beck, 2019.
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13 MDR maji vyrobci povinnost ,,mit k dispozici system pro zaznamendvani a ohlasovani
nezadoucich prihod a bezpecnostnich napravnych opatieni v terénu uvedeny v c¢lancich 87 a 885
Z uvedené formulace vyplyva, Ze vyrobce neni povinen sdm systém vigilance zridit, ale je
opravnén timto povéfit jiny subjekt ¢i vyuzit externiho smluvniho partnera, aby tento systém
provozoval pro vyrobce. Vzhledem ke skutecnosti, Ze problematika vigilance se alespon ¢astecné

dotyké vsech subjektt distributorského fetézce, je podrobné zpracovana v samostatné ¢asti této

prace.

Vyrobci je rovnéz stanovena rozsahla povinnost spolupracovat s pfislusnymi organy, tedy
v ptipadé Ceské republiky se Statnim ustavem pro kontrolu 16¢iv. Tato spoluprace zahrnuje na
zadost pfislusného organu poskytovani veskerych informaci a dokumentl, které umoznuji
posouzeni shody zdravotnického prostiedku s pozadavky nafizeni®*. Kromé& toho mohou byt
vyrobci pozadani o poskytnuti bezplatnych vzorkll. Za ucelem ptedejiti obstrukénich jednédni ze
strany vyrobce a zesileni pravomoci ptislusnych organti ve vefejném zajmu, stanovi natfizeni témto
organilm pravomoc ,,prijmout veskera vhodna opatieni k zdakazu nebo omezeni doddvani
prostredku na trh daného clenského statu, k jeho stazeni z trhu nebo z obéhu, dokud vyrobce
nezacne spolupracovat nebo dokud neposkytne tiplné a spravné informace® ““. A&koliv se jednd o
podstatny zasah do svobody podnikani vyrobct, stanovilo natizeni podminky pro aplikaci tohoto
kroku ze strany pfislusného organu pouze velmi obecné a nejasné, kdyz opatfeni muze ptislusny
organ piijmout ,,/p/okud vyrobce nespolupracuje nebo pokud jsou poskytnuté informace a
dokumentace netiplné nebo nesprdavné.® “ Vzhledem k neurgitosti uvedenych pojmii, miize tento
stav u vyrobcil vyvolavat nejistotu. Citované ustanoveni by nemélo slouzit jako nastroj represe a
mélo by byt ze strany dotCenych organi aplikovdno pouze jako prostiedek ultima ratio, nebot’
hlavnim smyslem tohoto nastroje je ochrana vefejného zdravi. V kontextu uvedeného stoji za
zminku rovnéZz skutecnost, Ze dotcené organy maji povinnost ziskané dokumenty a informace
poskytovat rovnéz potencidlné poSkozenym, jejich pradvnim nastupciim, pojistovnam a piipadné

soudam®’.

63 C1. 10 odst. 13 MDR.

64 C1. 10 odst. 14 MDR a ust. § 8 odst. 1 ZoZP.
65 C1. 10 odst. 14 MDR.

66 TamtéZ.

67 Tamtéz.
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Natizeni déale v obecné rovin€ upravuje rovnéz problematiku nadhrady Skody zpiisobené
vadnym prostiedkem a stanovuje, ze ,,/f]/vzické nebo pravnické osoby mohou pozadovat nahradu
Skody zpusobené vadnym prostredkem v souladu s prislusnymi ustanovenimi unijniho a
vnitrostatniho prava® “. V &eské pravni Gipravé tento obecny pozadavek neznamenal potiebu
legislativce zasahovat do pravni Gpravy nadhrady Skody a nemajetkové ujmy. Piipadny vznik Skody
je nutné posoudit ve svétle ust. § 2894 a nasl. zédkona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik.
Problematika nahrady ujmy neni pro vyznamny piesah do zdvazkového prava predmétem této
prace. Citované ustanoveni nad ramec narodni upravy pro vyrobce stanovi povinnost zavést
opatieni, které zaru¢i moznost poskytnout v piipadé potfeby dostate¢né odskodnéni®®. V praxi se
pritom nabizi zejména uzavieni odpovidajiciho pojisténi odpoveédnosti. Tento postup se jevi jako
vhodny nejen za tucelem splnéni popsané povinnosti, nybrz rovnéz za ucCelem sniZeni
podnikatelského rizika. Dle odborné literatury Ize za Gi€elem splnéni popsané povinnosti pfistoupit
rovnéz ke tvorbé a udrzovani dostateéné finanéni rezervy’®. Vzhledem k avizovanému
podnikatelskému riziku se vSak tento postup jevi jako vhodny pouze u zdravotnickych prostiedki
nizsi rizikové ttidy, resp. takovych zdravotnickych prosttedkil, které nejsou zpiisobilé vyvolat

zavaznou Ujmu na zdravi.

Vyrobcei maji dale explicitné stanovenou povinnost vypracovat EU prohlaseni o shodé,
umistit oznaceni CE a splnit své povinnosti ve vztahu k sytému UDI a registracni povinnosti

v sytému Eudamed’". Tyto pozadavky budou detailngji analyzovany v nasledujicich podkapitoldch

2.1.2. Role zplnomocnéného zastupce

Vzhledem ke svétové globalizaci lze predpokladat, ze o €ast na evropské trhu budou
usilovat rovnéZz vyrobci zdravotnickych prostiedki, ktefi jsou usidleni mimo clenské zemé
Evropské unie. Za ticelem snazsi vymahatelnosti povinnosti a odpovédnosti stanovené vyrobctim
zachovava Natizeni o zdravotnickych prostiedcich institut zplnomocnéného zastupce, kterym se

rozumi ,.fyzicka nebo pravnicka osoba usazena v Unii, kterd od vyrobce usazeného mimo Unii

6 (1. 10 odst. 16 MDR.

% Tamtéz.

0 VOTAVA, P. c. d.

71 C1. 10 odst. 6 a 7 MDR.
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obdrzela a prijala pisemné povéreni, aby jménem vyrobce jednala pri plnéni konkrétnich ukolii

souvisejicich s povinnostmi vyrobce podle tohoto narizeni’* .

Institut zplnomocnéného zastupce umoziuje uvedeni na trh zdravotnickych prostredkd,
jejichz vyrobcem je osoba usazena mimo Evropskou unii, pouze za soucasné¢ho jmenovani
zplnomocnéného zéstupce. Tato zavazna podminka vyzaduje, aby bylo ze strany vyrobce pisemné
udéleno povéteni zplnomocnénému zastupei s tim, ze konkrétni povéteni musi zahrnovat vsechny
zdravotnické prostiedky v dané generické skupiné’. S cilem zabranit rozvétveni odpovédnosti je
stanoven limit, ktery umoznuje pouze jednoho zplnomocnéného zastupce pro kazdou generickou
skupinu’®. A¢koliv nafizeni poskytuje vyrobctim uréitou miru flexibility pifi definovani povinnosti,
které jsou vyzadovany od zplnomocnéného zastupce, natfizeni stanovuje minimalni pozadavky na
povinnosti, ke kterym zdstupce zmocnény byt musi. Mezi tyto povinnosti patii zejména interni
kontrolni funkce, v€etné ovéieni souladu zdravotnického prostiedku s platnymi pravnimi predpisy
a uchovavani piislusné dokumentace’”. Kompletni rozsah minimalniho povéfeni je zévazné
stanoven v ¢l. 11 odst. 3 MDR. Tyto povinnosti vykresluji postaveni zplnomocnéného zéstupce
jako prostfednika mezi vyrobcem a pfisluSnymi orgény €lenskych statd, kam jsou zdravotnické
prostfedky dodévany. Za ucelem zajiSténi transparentnosti je pro zplnomocnéné zastupce

zavedena registracni povinnost v systému Eudamed.

Jelikoz se mliZe z popsané pravni Upravy jevit, Ze zplnomocnény zastupce prebird nékteré
povinnosti vyrobce, coZ neodpovidéa spravnému vykladu pravni normy, je vyslovné stanoveno, Ze
existence a zmocnéni konkrétniho zplnomocnéného zastupce nezbavuje vyrobce zadnych
povinnosti uvedenych v ¢l. 10 MDR a popsanych v pfedchozi kapitole’®. Obdobné pak je nutné
konstatovat rovnéz ve vztahu k odpovédnosti vyrobce za vadné vyrobky, kdy existence
zplnomocnéného zéstupce tuto odpoveédnost nepiendsi. Za ucelem lepsi vymahatelnosti narokt
ptipadnych poskozenych je vSak stanoveno, Ze zplnomocnény zastupce sdm do odpoveédnostniho

vztahu vstupuje a za piipadnou ijmu odpovida s vyrobcem spole¢né a nerozdilng”’.

2 (1. 2 odst. 32 MDR.
(L 11 odst. 1 a2 MDR.
74 TamtéZ.

5 CL. 11 odst. 3 MDR.

76 CI. 11 odst. 4 MDR.

77 (1. 11 odst. 5 MDR.
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Vzhledem k podstatné tloze, kterou zplnomocnény zastupce plni pii uvadéni
zdravotnického prostfedku na trh, upravuje natizeni vyslovné rovnéz postup pii ukonceni ¢innosti
jednoho nebo zméné zplnomocnéného zastupce. Dojde-li k ukonceni ¢innosti zplnomocnéného
zastupce z divodu, Ze vyrobce svym jednanim porusuje povinnosti dle MDR, je tuto skute¢nost
zplnomocnény zastupce povinen oznamit povéfenému organu’®. Déle je stanoveno, e v piipadé
zmény zplnomocnéného zdstupce mé byt uzaviena dohoda mezi vyrobcem a minimalné
nastupujicim zplnomocnénym zéstupcem, v idedlnim piipad¢ je stranou dohody rovnéZz zastupce
odstupujici’. Forma dohody neni vyslovné stanovena, tedy nepochybné je pro splnéni povinnosti
dostatecna forma ustni, avSak v takovém piipad¢ je vyrazné oslabena dikazni situace v piipadé
intervence prislusného organu. Podstatné nalezitosti takové dohody jsou vymezeny v ¢l. 12 MDR

a jeji obsah se tyka zejména procesniho postupu pii vymeéné zplnomocnénych zastupci.

2.1.3. Klasifikace zdravotnického prostredku

Vsechny zdravotnické prosttedky uvadéné na trh v souladu s Nafizenim o zdravotnickych
prostiedcich jsou rozdéleny do rizikovych tiid, kterymi jsou I, Ila, IIb a III. Pravni norma
deklaruje, Ze rozdéleni do jednotlivych tfid zohlednuje tcel zdravotnického prostiedku a rizika
spojend s jeho uzivanim®®. Subjektem, ktery rozhoduje o zafazeni do rizikové tiidy, a tedy
odpovida rovnéZ za spravné zatazeni, je sdm vyrobce. Zatazeni do rizikové tiidy ptesto posléze
reviduje vyrobcem zvoleny oznadmeny subjekt, ktery provadi -certifikaci predmétného
zdravotnického prostfedku, s vyjimkou zdravotnickych prostfedkt rizikoveé tfidy I, které podléhaji
pouze samocertifikaci. Vzhledem k obtiZnosti klasifikace zdravotnickych prostiedkil a vyznamu,
ktery ma spravné zatazeni do rizikové tidy pro cely proces uvadéni na trh a pouZivani téchto
prostfedkti, miize nastat situace, kdy vyrobce nespravné uréi rizikovou tfidu, at’ uz se jedna o
pochybeni umysiné ¢i pochybeni nedopatfenim. To muize vést ke sporim o spravnosti zafazeni
mezi vyrobcem a oznamenym subjektem provadéjicim certifikaci. Pravni Giprava za timto G¢elem
stanovi, ze ,,/v]/eSkeré spory mezi vyrobcem a prislusnym ozndamenym subjektem vyplyvajici
z pouziti prilohy VIII jsou postoupeny k rozhodnuti prislusnému organu clenského statu, v nemz
ma vyrobce své registrované misto podnikdani®’“. Pokud je dotéeny oznameny subjekt usazen

v jiné zemi neZ vyrobce, piizve si pfislusny organ ke konzultaci rovnéz ptislusny organ ze zemé

78 CL. 11 odst. 6 MDR.
7 (1. 12 MDR.
8 1. 51 MDR.
81 C1. 51 odst. 2 MDR.
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sidla 0oznameného subjektu®. Nastane-li tak neshoda mezi vyrobcem sidlicim v Ceské republice a
oznamenym subjektem, ktery si vyrobce zvolil pro certifikaci, bude klasifikace predlozena k

posouzeni Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv.

Pravidla pro klasifikaci zdravotnickych prostfedkii do riznych rizikovych tiid jsou
stanovena v piiloze VIII Nafizeni o zdravotnickych prosttedcich a zahrnuji celkem 22

klasifika¢nich pravidel®’

. Klasifika¢ni pravidla ptfedstavuji komplexni a podrobny postup, jehoz
prostiednictvim by m¢él kazdy vyrobce byt schopen vyrabény zdravotnicky prostiedek spravné
zaradit. Je tfeba upozornit, ze z hlediska nékterych klasifikacnich kritérii doslo oproti ptedchozi
pravni upravé ke zptisnéni a n¢které prostredky tak nové spadaji do ptisnéjsi rizikové tfidy, nez
tomu bylo v dob¢ ucinnosti MDD. Typicky se jedna o zdravotnické prostiedky rizikové tiidy I dle
MDD, které nové spadaji do rizikové tiidy Ila a vys**. Vyrobci by tak pii prechodu na novou
pravni ipravu neméli slepé ptebirat jiz provedené rozfazeni do rizikovych tiid dle pfedchozi pravni
upravy, ale postupovat vzdy pln€ v souladu s novymi klasifika¢nimi pravidly. Tato skutecnost je
potencidlné nejvice rizikova pravé u zdravotnickych prostiedki rizikové t¥idy I, nebot’ u téchto

prostfedkli zpravidla nefiguruje zachranna sit’ v podobé oznameného subjektu.

Vzhledem ke sloZitosti klasifikace zdravotnickych prostfedkt vydala Koordina¢ni skupina
pro zdravotnické prostfedky dokument s nazvem MDCG 2021-24, ktery slouzi jako metodicke
pokyny ke spravné klasifikaci zdravotnickych prostfedki. Tento dokument ma za cil sjednotit
interpretaci klasifika¢nich pravidel a pomoci praktickych ptikladi dosdhnout co nejvétsi shody pii
zatazovani zdravotnickych prostfedkli do rizikovych tfid. Smyslem dokumentu je zamezit situaci,
kdy z hlediska relevantnich kritérii stejné zdravotnické prosttedky budou zatazeny do jiné rizikové
tiidy. Jako ukazku praktického piikladu uvedeného v MDCG 2021-24 Ize uvést vysvétleni
pravidla 11 kapitoly III klasifika¢nich pravidel uvedenych v ptiloze VIII MDR, které stanovuje,
ze ,, [s]oftware, s jehoz pomoci se monitoruji fyziologické procesy, je klasifikovan jako trida Ila,
s vyjimkou pripadii, kdy se maji s jeho pomoci monitorovat Zivotné diilezité fyziologické
parametry, jestlize je povaha zmén téchto parametri takova, Ze by mohlo dojit k bezprostrednimu

b85 «“

ohrozeni pacienta; v takovém pripade je klasifikovan jako trida IIb°° . Koordina¢ni skupina

k citovanému pravidlu uvadi, ze popsana kritéria spliwji ,,/m/obilni aplikace urcené k analyze

82 Tamtéz

83 Ptiloha VIII, kapitola IIl MDR.

8 VOTAVA, P.c. d.

85 Ptiloha VIII, kapitola I1I, pravidlo 11 MDR.
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3

tepové frekvence uzivatele, detekci abnormalit a poskytovani patricnych informaci lékari* ¢i
 MDSW urceny pro diagnostiku deprese na zdklade skore, jez je vysledkem viozZenych udajii o

symptomech pacienta (napr-. iizkost, spankové vzorce, stres apod.)®.

Zaveérem této kapitoly je tfeba podotknout, ze ke klasifikaci zdravotnického prostfedku a
urceni rizikové tfidy by mél vyrobce pfistoupit jiz ve fazi vyvoje zdravotnického prostiedku, nebot’

podle klasifikace se bude odvijet zptisob ovéfovani shody a uvadéni na trh.

2.1.4. Prohlaseni o shodé, certifikace shody a CE

Prohléseni o shod¢ 1ze v obecné roving definovat jako oficialni deklaraci vyrobce o souladu
daného produktu s konkrétni regulaci. Tento koncept uzce souvisi s principem volného pohybu
zbozi v ramci Evropské unie, nebot’ skute¢nost, ze dany vyrobek disponuje prohlaSenim o shodé
pro tteti osoby deklaruje, Ze tento prostfedek splituje pozadavky stanovené evropskou regulaci a

je tedy zpiisobili k jeho obchodovani. Popsany princip plati 1 v ptipadé€ zdravotnickych prostredk.

Ve vztahu k prohlaseni o shodé¢ v oblasti zdravotnickych prostiedki MDR uvadi, ze ,,EU
prohlaseni o shodé potvrzuje, Ze byly splnény pozZadavky uvedené v tomto narizeni tykajici se
prostiedku uvedeného v prohlaseni®”. “ Osobou povinnou vyhotovit prohlaseni o shodé je vyrobce.
Evropskd regulace vzhledem k moznému vyvoji legislativy, podzikonnych pozadavku,
technickych norem ale i samotnych zdravotnickych prostfedkii stanovuje rovnéz povinnost takové

prohlaseni prib&zné aktualizovat®®,

MDR ponechava na volb¢ jednotlivych ¢lenskych statt, zda budou pozadovat na svém trhu,
aby vyrobky byly obchodovéany pouze s prohlaSenim o shod¢ v narodnim jazyce ¢i umozni rovnéz
jazykovou alternativu. Vyrobce je pfitom povinen, chce-li zdravotnicky prostfedek dodavat na trh
konkrétniho ¢lenského statu, jazykovy pozadavek dodrzet. Cesky zakonodarce zvolil liberalngjsi
z obou variant a v zékon¢ o zdravotnickych prostiedcich stanovil, Ze ,,/v/yrobce je povinen zajistit,
aby prohlaseni o shodé podle ¢l. 19 odst. 1 narizeni o zdravotnickych prostredcich nebo podle

¢l. 17 odst. 1 narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro bylo v pripade

8 Koordinaéni skupina pro zdravotnické prosttedky. MDCG 2021-24, Pokyny ke klasifikaci zdravotnickych
prostiedkii. [online]. [cit. 2023-9-9]. 2021. Dostupné z: https://niszp.cz.

87 C1. 19 odst. 1 MDR.

88 Tamtéz.
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prostredku dodavaného na trh na uzemi Ceské republiky vydano v ceském, slovenském nebo

anglickém jazyce nebo do nékterého z téchto jazykii prelozeno.®®

Co se tyce povinnych nalezitosti prohlaseni o shod¢, stanovuje MDR v priiloze IV
minimalni rozsah uvadénych informaci®. JelikoZ se jedna pouze o minimalni pozadavek, neni
v rozporu s pravnimi piedpisy, pokud vyrobce v prohlaseni o shod¢ uvede rovnéz skutecnosti
v pfedmétné ptiloze vyslovné neuvedené. Urceni minimalniho obsahu prohlaSeni o shodé
piedstavuje v oblasti zdravotnickych prostfedkii zménu oproti piedchozi pravni Uprave, coz
vyrazn¢ snizuje administrativni zatéz pro vyrobce, ale i pro ostatni subjekty v distribu¢nim fetézci
a samotn¢ uzivatele, ktefi tak maji k dispozici jasny postup k ovéteni dodrzeni pozadavki MDR.
Mezi povinné nalezitosti prohlaseni o shod¢€ patii zdkladni identifika¢ni udaje vyrobce a
ptipadného zplnomocnéného zéstupce, povinna véta ve znéni ,,EU prohldseni o shodé se vydava
na vyhradni odpovédnost vyrobce “, UDI-DI a jiné identifika¢ni idaje zdravotnického prostfedku
véetné uvedeni rizikové tiidy, to vSe za ucelem jasné identifikace prostfedku. Dale mezi povinné
nalezitosti prohlaseni o shodé dle MDR patii oznaceni vSech pravnich ptedpisi, se kterymi je
prostfedek ve shod&’!, nazev a identifikaéni ¢islo pfipadného oznameného subjektu a zavérem pak
dobrovolné dalsi informace a datum a identifika¢ni udaje, v¢. uvedeni funkce podepisujici osoby®2.
Dle bodu 7. ptedmétné ptilohy musi v prohlaseni o shod¢ byt rovnéz uvedeny ,,odkazy na veskeré
pouzité spolecné specifikace, v souvislosti s nimiz se shoda prohlasuje‘®. Tento pozadavek
vzbuzuje kontroverze v odborné literatufe z ditvodu absence pozadavku na splnéni konkrétnich
technickych norem v naiizeni. Popsany nesoulad je proto potencialnim déivodem brzké zmény®*.
Za soulad prostiedku s pozadavky MDR na zdkladé¢ vydaného prohldSeni o shodég, které
piedstavuje deklaraci uvedeného souladu, odpovida vyrobee®. Agkoliv tato povinnost vyplyva jiz
z obecnych povinnosti vyrobce uvedenych v ¢l. 10 MDR, povazuje to tviirce pfedpisu za natolik

zasadni aspekt, ze se rozhodl tuto skute¢nost zminit rovné€z v ¢asti upravujici prohlaseni o shodé.

8 Ust. § 8 odst. 1 ZoZP.

% C1. 19 odst. 1 MDR.

! Dtivodem pro extenzivni pojeti této naleZitosti je pozadavek uvedeny v ¢&l. 19 odst. 2 MDR, dle kterého ,, [j]estlize
prostredky v souvislosti s hledisky, na které se nevztahuje toto narizeni, podléhaji jinym pravnim predpisum Unie,
které také pozaduji od vyrobce EU prohlaseni o shodé potvrzujici splnéni pozadavkii uvedenych pravnich predpisii,
vypracuje se jediné EU prohlaseni o shodé s ohledem na vSechny akty Unie, které se vztahuji na dany prostredek.
92 Piloha IV MDR.

93 Tamtéz.

VOTAVA,P.c. d

% C1. 19 odst. 3 MDR.
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V oblasti posuzovani shody zdravotnickych prostiedkli plni vyznamnou roli tzv. oznamené
subjekty, které vydavaji certifikaty shody. Vyjimku piedstavuji pouze zanedbatelné rizikové
zdravotnické prostfedky, k cemuz je v recitalu ¢. 60 MDR uvedeno, Ze ,,/s] ohledem na to, Ze s
prostiedky zarazenymi do tiidy I byva spojeno jen malé riziko, mél by se u nich postup posuzovani
shody zpravidla provadet na vyhradni odpovédnost vyrobcii. U prostiedku trid Ila, 11b a III by

96V souladu s citovanym recitalem

meéla byt povinnd urcita mira zapojeni oznameného subjektu.
pak nafizeni upravuje, ze pouze u prostiedkl rizikové tiidy I, které jsou zaroven nesterilnimi
zdravotnickymi prostiedky, jsou bez méfici funkce a nejsou chirurgickymi nastroji pro opakované
pouziti, je mozné provést tzv. ,,samocertifikaci“”’. Pojem samocertifikace se v praxi ukazuje jako
nevhodné vzity, nebot’ v takovém piipad¢ vyrobce pouze sim vydava prohlaseni o shod¢ a k zadné
certifikaci nedochéazi. Pouziti takového zdravotnického prostfedku nevyzaduje zapojeni

oznameného subjektu.

U ostatnich zdravotnickych prostfedki je naopak zapojeni ozndmeného subjektu nezbytné.
Vsechny zdravotnické prostfedky, pii zachovani vyse popsané vyjimky, maji povinnost projit
certifikaci a az po dokonceni spocivajicim v ovéfeni shody nezdvislym subjektem mohou byt
legaln¢ uvedeny na trh. Pravidla postupu ozndmeného subjektu jsou upravena v MDR v €l. 52 a
nasl. MDR, resp. ve zde odkazovanych pftiloha IX az XI MDR. Tyto postupy obsahuji podstatné
rozdily u jednotlivych zdravotnickych prostiedka dle jejich klasifikace do rizikovych ttid a dalsi
specifik. Jaky konkrétné¢ oznameny subjekt vyrobce zdravotnického prostiedku zvoli a vyzada
k certifikaci je pouze na ném a ma tak svobodnou volbu. Svoboda volby vSak neni absolutni.
Zvoleny oznameny subjekt musi z logiky véci disponovat opravnénim certifikovat odpovidajici
MD kody tak, aby byl zpusobily certifikat ke konkrétnimu zdravotnickému prostfedku vydat.
Omezeni dale pfedstavuje zdkaz zvolit a jmenovat pro posouzeni totozného prostiedku vice
ozndmenych subjektl najednou’®. Cilem tohoto omezeni je piedejit ¢innosti vyrobcli vyzkouset
nejisté certifikace u vice subjektli a doufat, ze jeden z vybranych umysiné ¢i netimysIné prehlédne
urcité nedostatky. S tim souvisi 1 povinnost vyrobce pii poddvani zadosti o certifikaci uvést
informace o vSech piedchozich netispéSnych pokusech certifikace ptedmétného zdravotnického
prostiedku, at’ uz skondenych zamitnutim ozndmenym subjektem nebo zpétvzetim Zadosti®.

Imanentni soucésti bezpecnostniho mechanismu a fungovani oznamenych subjektii je pak jejich

9% Recital ¢. 60 MDR.
97 Cl. 52 odst. 7 MDR.
9% (1. 53 odst. 1 MDR.
9 (1. 53 odst. 3 MDR.
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nezavislost a nestrannost. Vyrobci zdravotnickych prostiedki maji v kazdém procesu posouzeni
shody vyrazny zdjem na vydani certifikdtu a mohou tak existovat tendence ovliviiovani celé¢ho
procesu zjejich strany. Z tohoto divodu evropska legislativa obsahuje vyslovny zdkaz
vystavovani oznamenych subjektl jakymkoli tlakl a podnétti, které by mohly ovlivnit nestrannost
jejich rozhodovéni. Podstatné pro absolutni nezavislost je dle odborné literatury absence stietu
zajmu, kdy ,, /z] tohoto ditvodu jsou oznamenym subjektiim a jejich personalu zapovézeny nékteré
aktivity zahrnujici napr. konzultacni sluzby c¢i spoluprdci s vyrobci na navrhu ¢i vyvoji

produktii.’"%

Predmétem certifikace shody ze strany oznameného subjektu je s piihlédnutim ke
specifikaci konkrétniho zdravotnického prostredku zejména posouzeni systému fizeni kvality
vyrobce, technické dokumentace vyrobku, jeho parametri a vyrobnich postupi. Dospéje-li
oznameny subjekt k zavéru, Ze prosttedek je ve shodé s Natizenim o zdravotnickych prosttedcich,
vyda vyrobci certifikat shody. Minimalni obsah tohoto certifikatu je zadvazné stanoven v piiloze
XII MDR, ktera nad ramec obsahového vymezeni stanovi i pozadavky na samotny certifikat.
Nafizeni stanovi, Ze certifikat musi byt vyhotoven v jednom z Ufednich jazykt EU. Certifikat se
poté vztahuje vzdy ke konkrétnimu postupu posouzeni shody a je vydan vyhradné jedinému
vyrobci, jehoZ jméno je uvedené piimo v certifikatu'®!. Certifikace shody prostiedku je natolik
komplexni a Siroky institut, ze pravni Gprava celkem rozlisuje pét riznych certifikatu dle Natizeni
o zdravotnickych prostiedcich. Tyto lze rozdélit do dvou zdkladnich skupin na certifikaty
vyrobkové a certifikdty systémové, tzv. QMS. Jednd se o certifikat technické dokumentace,
certifikat pfezkouseni typu, certifikat ovéfeni vyrobku, certifikat systému fizeni kvality a certifikat
zabezpeceni kvality. V zavislosti na volbé postupu posouzeni shody, rizikové tiidé a dalSich
relevantnich skute¢nostech musi byt zdravotnickému prostfedku pfed uvedenim na trh vydan

minimalné jeden az dva certifikaty'*.

S konceptem prohlaseni o shod¢ je dale neoddélitelné spjato oznaceni shody CE, které
predstavuje dllezity prvek v kontextu evropské legislativy. Dle ¢l. 20 odst. 1 MDR plati, ze ,, /s/
vyjimkou prostredkiit na zakdzku a prostredkii, které jsou predmeétem klinické zkousky, se na

prostredky povazované za prostiedky ve shode s poZadavky tohoto narizeni umisti oznaceni shody

100 VOTAVA, P. c. d.
101 pgiloha XIT MDR.
12 VOTAVA, P. c. d.
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CE v souladu s piilohou V%3, Piiloha V obsahuje zejména vyobrazeni podoby spravného
oznaceni CE. Odborna literatura vyobrazeni znacky CE popisuje nasledovné: ,,oznaceni je
provedeno na podkladu ctvercového rastru a obé pismena jsou tvorena kruznicemi, které jsou ve
styku jednim bodem (tecna) tak, Ze vnéjsi kruznice jednoho pismene se dotyka vnitini kruZnice
druhého pismene a naopak'®. “ Ptiloha dale stanovi, Ze dojde-li ze strany vyrobce ke zmenseni
oznaceni CE, musi byt zachovany poméry vyobrazené na vzorovém obrazku uvedeném v ptiloze.
MDR rovnéz stanovuje minimalni vysku oznaceni, a to 5 mm s vyjimkou prostfedkd, jejichz

105

velikost neumoznuje dodrzeni tohoto rozméru ™. Oznaceni CE ma vyrobce povinnost umistit na

samotny prostiedek ¢i jeho sterilni obal, a to viditelng, ¢itelné a nesmazatelng!%®.

Autor nafizeni si byl védom, ze piechod z ptedchozi pravni Gpravy nemize nastat ze dne
na den. Tento zavér doklada recital ¢. 95 Nafizeni o zdravotnickych prostedcich, dle kterého
»[a]by se mohly hospoddrské subjekty (zejména malé a stiedni podniky), oznamené subjekty,
Clenske staty a Komise prizpusobit zmeénam, které toto narizeni zavadi, a zajistit jeho radné
uplatiovani, melo by byt stanoveno dostatecne dlouhé prechodné obdobi pro toto prizpiisobeni a
pro organizacni opatreni, jez je tireba prijmout. AvSak urcité cdsti tohoto narizeni, které se primo

t¥kaji clenskych statii a Komise, by mély byt provedeny co nejdiive.’’”

Na citované déale navazuje
recitdl ¢. 99 ve znéni: ,,[n]a vSechny prostredky uvedené na trh nebo do provozu ode dne
pouzitelnosti tohoto narizeni by mély byt pouzitelné pozadavky uvedené v tomto narizeni. Za
ucelem zajisteni hladkého prechodu by vsak mélo byt mozné, aby po tomto dni po omezenou dobu
mohly byt prostredky uvdadeény na trh nebo do provozu na zaklade certifikatii vydanych podle
smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS'"“. Z vyjadtenych zamérl vyplyva, Ze si autor pravniho
piedpisu uvédomoval, o jak prilomovy pravni ptfedpis se jedna, kdyz spolecné s plnou uc¢innosti
nafizeni ma dojit ke zmén¢ celého systému zdravotnickych prostfedkii v Evropské unii. Je tedy
zfejmé, Ze bylo nutné zavést a stanovit urCitd pfechodnd ustanoveni, diky kterym bude dan
zuCastnénym subjektliim dostateCny prostor pro implementaci vSech povinnosti. Za ucelem

plynulého piechodu bylo rovnéz zucastnénym subjektim umoznéno za splnéni jasné stanovenych

podminek po pifechodnou dobu pouzivat tzv. old devices a legacy devices.

103 (1. 20 odst. 1 MDR.
14 VOTAVA, P. c. d.
105 P¥{loha V MDR.

106 1. 20 odst. 3 MDR.
107 Recital &. 95 MDR.
108 Recital &. 99 MDR.
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2.1.5. Uvedeni na trh a uvedeni do provozu

Kazdy wvyrobce zdravotnickych prostfedki ma za cil optimalizovat vyuziti téchto
prostiedkll a dosahnout maximalniho zisku. Pro dosaZeni tohoto cile je v jeho zajmu co nejdiive
uvést zdravotnicky prostfedek na trh. Pfedtim nez se dostane k pacientovi, musi byt zdravotnicky
prostfedek v souladu s platnymi pravnimi predpisy uveden na trh a zpfistupnén k pouziti. Natizeni
o zdravotnickych prostiedcich definuje tfi klicové pojmy tykajici se této tvodni faze — dodani na
trh, uvedeni na trh a uvedeni do provozu. Tato kapitola se podrobné¢ zabyva t€émito pojmy a
procesy, které s nimi souviseji. Podrobny rozbor definici uvedenych fazi je podstatny pro
posouzeni vzniku povinnosti jednotlivych subjektl, at’ uz se jednd o vyrobce, distributora, ¢i
poskytovatele zdravotnich sluzeb. Spravné posouzeni uvedeni na trh a dodani na trh je zasadni pro
rozliSeni, zda konkrétni subjekt je vyrobcem, dovozcem ¢&i distributorem zdravotnickych
prostfedktl a tedy posouzeni, jaké povinnosti se na ného vztahuji. Z uvedené¢ho diivodu jsou dale

podrobné rozebrany oba uvedené pojmy.

Prvnim z uvedenych je dodéani zdravotnického prostiedku na trh, kterym se dle natizeni
rozumi ,,dodani prostiedku, s vyjimkou prostredku, ktery je predmétem klinické zkousky,
k distribuci, spotrebée nebo pouziti na trhu Unie v ramci obchodni cinnosti, at uz za uplatu nebo
bezplatné. “!%° Tato definice v praxi znamena, Ze dodéni na trh ¢ini kazdy subjekt v distribu¢nim
fetézci, ktery se podili na procesu distribuce zdravotnického prostfedku k pacientovi, s vyjimkou
pivodniho vyrobce nebo dovozce. Dodéani na trh se vztahuje jak na distribuci, tak na prodej
zdravotnickych prostfedki kone¢nym zakaznikim, av§ak pouze tehdy, pokud je tc¢elem kone¢né
dodani na tzemi Evropskeé unie. Z definice proto vypadava tranzitni ¢innost distributorti, pokud je
konkrétni zdravotnicky prostiedek urcen pacientovi mimo Uzemi Evropské unie. K ujasnéni
vykladu pojmu dodéani na trh lze vyuzit obecnou vykladovou metodiku Evropské unie Blue
Guide''?. Dle této modré prirucky plati, Ze , doddni zahrnuje jakoukoli nabidku za ucelem
distribuce, spotreby nebo pouzivani na trhu Unie, kterda muze vést ke skutecné dodavce (napr.

vzva ke koupi, reklamni kampané)."!!

109 (1. 2 odst. 27 MDR.

110 Modra pifrucka m4 za cil usnadnit spravné chapéani pravidel Evropské unie v oblasti vyrobkii a zejména jednotny
vyklad téchto pravidel

"1 Bvropské komise. Sdéleni Komise —,, Modra piirucka“ k provadéni pravidel EU pro vyrobky. [online]. [cit. 2023-
9-15]. 2016. Dostupné z: https://eur-lex.europa.eu.
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Koncept dodéani na trh tizce souvisi s pojmem uvedeni na trh, kterym se dle Natizeni o
zdravotnickych prostiedcich rozumi ,prvni dodani prostredku, s vyjimkou prostredku, ktery je

predmétem klinické zkousky, na trh Unie''>*

. Uvedeni zdravotnického prostfedku na trh je
nezbytné aplikovat na kazdy individualni produkt zvlast, nikoli na konkrétni typ nebo Sarzi
zdravotnického prostfedku. Dodani na trh se tyk4a zpravidla distributorti zdravotnickych
prostiedki, uvést prostfedek na trh mohou pouze vyrobci ¢ dovozci''®. Typickym piikladem
uvedeni na trh je dodani zdravotnického prostiedku od vyrobce distributorovi, ktery poté ma za
ukol jeho obchodovani. Urceni data uvedeni konkrétniho prosttedku na trh je klicové pro vznik
povinnosti stanovenych v Natizeni o zdravotnickych prostfedcich. Treti z uvedenych terminti je
termin uvedeni do provozu, ktery ptedstavuje novinku oproti piedchozi pravni upravé. Uvedenim
do provozu se pfitom rozumi ,fdze, ve které je prostiedek, s vyjimkou prostredku, ktery je
predmétem klinické zkousky, poskytnut konecnému uzZivateli jako prostredek, ktery je poprvé

pripraven k pouZiti pro urceny ucel na trhu Unie'!?*,

S ohledem na vyse uvedené lze konstatovat, ze klicovym bodem v komercnim procesu
dodavek zdravotnickych prostfedkii je jejich uvadéni na trh nebo do provozu. Zakladnim
ptedpokladem pro uvedeni na trh ¢i uvedeni do provozu je, aby dany zdravotnicky prostiedek
splnoval vSechny pozadavky stanovené platnymi pravnimi piedpisy. Zejména tak kazdy
zdravotnicky prosttedek uvadény na trh nebo do provozu musi mit platné prohlaseni o shod€, musi
byt opatfen oznacenim CE, musi byt instalovan, udrZzovan a pouZivan v souladu s pravnimi
pfedpisy a po€inaje timto datem musi spliiovat vSechny povinnosti stanovené natizenim. To
zahrnuje i dodrzovani spravné skladovaci praxe!'>. Pozadavek na splnéni vSech regulatornich
pravidel se vztahuje na zdravotnické prostfedky uvedené na trh ¢i do provozu, a to nehledé na
predpokladanou dobu dodéni na trh. Natizeni o zdravotnickych prostiedcich dale stanovi, Ze pred
tim, nez je zdravotnicky prostfedek uveden na trh, je nutné tento zdravotnicky prostfedek nalezité
registrovat a piidélit zdkladni UDI-DI''S, UDI piedstavuje systém jedine¢né identifikace
prostiedku a jeho smyslem je usnadnéni pifesné identifikace konkrétniho zdravotnického
prostiedku a propojeni s odpovidajici dokumentaci. Kromé registrace zdravotnického prostfedku

do systému UDI-DI ma vyrobce povinnost zdravotnicky prostfedek registrovat rovnéz do databaze

12 (1. 2 odst. 28 MDR.
13 VOTAVA, P. c. d.

114 (1. 2 odst. 29 MDR.
115 (1. 5 odst. 1 a2 MDR.
116 1. 29 odst. 1-3 MDR.
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Eudamed!!’. Piesny rozsah informaci, které maji byt poskytnuty do systému Eudamed, je vymezen
v Casti A prilohy VI MDR, jedna se o zékladni informace tykajici se zdravotnického prostiedku
pro jeho snazsi identifikaci. Zde uvedené informace pak do sytému Eudamed zadava pfi registraci

pouze vyrobce, zplnomocnény zastupce, resp. dovozce

Samostatnou kategorii zdravotnickych prostfedkil, pro kterou existuji specifickd pravidla,
predstavuji zdravotnické prosttedky vyrabéné a pouzivané ve zdravotnickych zatizenich. Tyto
zdravotnické prostfedky se dle pravniho piedpisu ex lege povazuji za uvedené do provozu.
Zasadnim pro tuto oblast je, Ze spliuje-li zdravotnicky prostfedek vyrobeny a pouzivany ve
zdravotnickém zafizeni podminky uvedené v ¢l. 5 odst. 5 MDR, nevztahuje se na néj vétSina
ustanoveni nafizeni. Smyslem popsané vyjimky je pak zjevnd snaha umoznit zdravotnickym
zafizenim vynechat standardné povinné procesy certifikace, prohldSeni o shodé¢ a dalsi
administrativné narocné povinnosti. Aby bylo mozné aplikovat vyjimku pro ,,in house*
zdravotnické prostfedky, musi byt podminky uvedené v ¢l. 5 odst. 5 naplnény kumulativné.
Témito podminkami je zejména nepievadeéni zdravotnického prostiedku na treti osoby, dodrzovani
systému fizeni kvality, cilovou skupinu pacienty nelze uspokojit rovnocennym prostiedkem
dostupnym na trhu a vyhotoveni rozsahl¢ dokumentace k prostiedku a procesim uvnitf
zdravotnického zaiizeni'!®. Vzhledem ke kumulativnosti i k rozsahu té&chto povinnosti lze
predpokladat, ze ptipadna aplikace vyjimky bude dopadat pouze na velmi maly vzorek prostiedkt
a cela tada poskytovatelii zdravotnich sluzeb, bude-li se uchylovat k vyrobé vlastnich
zdravotnickych prostfedki, bude nadéale podléhat kompletni regulaci vyrobcli zdravotnickych
prostfedkti dle nafizeni. Rozebirand vyjimka se navic nevztahuje na ,prostredky vyrabéné

119 Tento neur¢ity pravni pojem je nezbytné vykladat vzdy ve vztahu ke

v prumyslovem méritku
konkrétnimu produktu, obecné vSak Koordinacni skupina pro zdravotnické prostfedky k tomuto
uvedla, ze by se mélo jednat o ptipady, kdy konkrétni zdravotnické zatizeni vyrabi zdravotnicky

prostiedek pro predem odhadovany podet vlastnich pacient!'?°.

17 1. 29 odst. 4 MDR.
18 1. 5 odst. 5 MDR.
119 Tamtéz.

120 Koordinaéni skupina pro zdravotnické prosttedky. MDCG 2023-1, Pokyny k vyjimce pro zdravotnické zaiizent
podle ¢l. 5 odst. 5 narizeni (EU) 2017/45 a narizeni (EU) 2017/746. [online]. [cit. 2023-9-30]. 2023. Dostupné

z: https://niszp.cz.
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2.2, Dovozce a jeho povinnosti

Vyrobce neni jedinym subjektem, ktery je dle pravni Gipravy zptisobily uvadét zdravotnicky
prostiedek na trh. DalSim ze subjektl, ktery se ve vybranych piipadech mize zapojit do
distribuc¢niho fetézce, je dovozce zdravotnickych prostfedkii. Dovozcem se dle nafizeni rozumi
Wfyzicka nebo pravmicka osoba usazena v Unii, kterd uvadi na trh Unie prostredek ze treti
zeme!?! . Dovozce se tak dostdva do distribuéniho fetézce v situacich, kdy vyrobce
zdravotnickych prostfedkli vyrobek sice vyrabi, ale sam jej na evropsky trh neuvadi. Typicky se
tak bude jednat o vyrobce, ktefi sidli v zemich mimo Evropskou unii a zdravotnicky prostiedek
obchoduji na lokalnim trhu. Dovozce v takové situace bude osobou, kterd vyrobek uvede na trh
také v Evropské unii. Je tfeba upozornit, Ze vzhledem ke skutecnosti, Ze pojem uvedeni na trh se
vztahuje vzdy ke konkrétnimu produktu, miize nastat situace, ze ackoliv je urcity typ
zdravotnickych prostiedkl jiz na evropsky trh uveden, bude prostfedek na trh uveden znovu jinym
subjektem, ktery bude v pozici samostatného dovozce. Relevantni v tomto ohledu je, zda tento
subjekt sim predmétné zdravotnické prostiedky obstarava piimo od vyrobce ¢i distributora mimo

Evropskou unii.

Z hlediska vymezeni povinnosti a odpovédnosti dovozct je tieba ivodem vymezit, Ze
dovozce predstavuje svym zptisobem privilegovaného distributora. Na jedné strané plni dovozce
obdobnou roli jako je tomu v pfipadé€ distributord, na druhé stran€ v tomto obchodnim modelu je
dovozce tim, kdo jako prvni uvadi prostfedek ptes spolecné hranice Evropské unie. Proto na
dovozce pravni tprava klade vyS$si naroky a stanovuje mu dalsi povinnosti nad rdmec povinnosti
distributorskych. Na druhou stranu je tfeba konstatovat, ze roli dovozce nelze zaménovat s roli

zplnomocnéného zastupce.

Zékladni pravidlem stanovenym pro dovozce dle Natizenim o zdravotnickych prostiedcich
je, Ze tito mohou na trh uvadét pouze zdravotnické prosttedky, které splituji poZadavky pravni

regulace!?

. Na tuto povinnost déle navazuje povinnost ovéfovaci, kdy kazdy dovozce ma ve
vztahu ke konkrétnimu dovdzenému zdravotnickému prostfedku povinnost ovétit, Ze prostiedek

disponuje prohlaSenim o shod¢ a oznaCenim CE, je transparentné¢ oznacCen vyrobce a jeho

121 1. 2 odst. 34 MDR.
122 . 13 odst. 1 MDR.
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zplnomocnény zastupce, jsou splnény informacni povinnosti dle ptilohy I kapitoly III MDR a

prostiedku bylo piidéleno UDI'?,

Vzhledem ke skuteCnosti, ze dovozce je osobou prostfedek formalné uvadéjici na trh
Evropské unie a je tak Zadouci jeho rychlé a efektivni identifikace v ptipad¢ potieby, je povinen
na prostedek, jeho obal nebo piilozeny dokument uvést jméno, nazev, sidlo a kontaktni adresu',
V praxi dovozce zpravidla nebude mit zajem zasahovat do produktu, ktery je jiz oznacen a zabalen
v souladu s pravnim fadem EU. Za timto u¢elem natizeni dovozciim umoziuje na prostredek ¢i
jeho obal pouze umistit samolepici Stitek s pozadovanymi informacemi a tim splnit oznacovaci
povinnost. Prilepenim Stitku nesmi dojit k prekryti informaci, které mé vyrobce na vyrobku uvést
dle ptilohy I kapitoly IIl MDR a zérovei tento Stitek jiz sdm nemize byt ni¢im zakryty. V tomto
ohledu je dale vhodné podotknout, Ze povinnost dooznaceni vyrobku rovnéz informacemi o
dovozci vznikd momentem uvedeni na trh, tak jak je tento definovan vyse v této praci. Pokud bude
vyrobek nedostate¢né oznaden v dobé celni kontroly, nejednd se o porugeni MDR!?*. Z hlediska
identifikace maji dovozci déle povinnost ovéfit, zda je jimi dovazeny zdravotnicky prostiedek jiz

126 Dovozce

registrovan v systému Eudamed a zejména zde doplnit své vlastni identifikacni idaje
je dale povinen uchovavat za ti¢elem kontroly prohlaSeni o shod¢ a kopii veskerych certifikatu
vztahujicich se k vyrobku, a to po dobu 10 let od uvedeni posledniho zdravotnického prosttedku
na trh, resp. 15 let v ptipadé implantabilnich prostfedki'?’. Tato povinnost odpovida standardni

povinnosti vyrobce.

Jak bylo jiz avizovano vySe, dovozce v mnoha ohledech plni roli distributora, kterému
pravni tad vzhledem k jeho specifickému postaveni stanovuje oproti béznym distributorim
dodatecné povinnosti. Tyto povinnosti byly popsany v pfedchozich odstavcich. Z uvedeného
diivodu se ve zna¢ném rozsahu povinnosti dovozcl a distributorl piekryvaji. Nad rdmec zde
uvedenych povinnosti maji dovozci déale také povinnosti totozné s distributory zdravotnickych

prostiedk, které jsou podrobné popsany v nasledujici kapitole.

123 (. 13 odst. 2 MDR.
124 1. 13 odst. 3 MDR.

125 K oordinaéni skupina pro zdravotnické prosttedky. MDCG 2021-27, Otdzky a odpovédi k clankiim 13 a 14 naiizent
(EU) 2017/745 a narizeni (EU) 2017/746. [online]. [cit. 2023-9-30]. 2021. Dostupné z: https://niszp.cz.

126 C1. 13 odst. 4 MDR.
127.C1. 13 odst. 9 ve spojeni s ¢l. 10 odst. 8 MDR.
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2.3. Distributor a jeho povinnosti

Nova evropska legislativa zdravotnickych prostiedkli zavadi extenzivni pojeti institutu
distribuce a samotné role distributora. Dle legalni definice se distributorem rozumi ,,fyzicka nebo
pravnicka osoba v dodavatelskem retezci, jina nez vyrobce ¢i dovozce, ktera dodava prostiedek

128« Vzhledem k jiz podrobné rozebrané

na trh, a to az do okamziku jeho uvedeni do provozu
definici dodani prostiedku na trh pak pod definici distributora spada kazdy subjekt, ktery se podili
na distribu¢nim fetézci zdravotnického prostiedku od jeho predani vyrobcem ¢i dovozcem, a to
vcetné prodejce €i vydejce. Pro rozliSeni, zda osoba v konkrétnim ptipad¢ plni roli distributora ¢i
dovozce, je zasadni nabyti vlastnického prava k obchodovanym zdravotnickym prostiedkim.
Nabyva-li tato osoba vlastnické pravo ke zdravotnickému prostiedku od hospodarské entity sidlici
mimo Evropskou unii a tento zdravotnicky prostfedek sama uvadi na trh (mySleno prvnim
uvedenim na trh v souladu s legédlni definici), plni osoba roli dovozce. Naopak subjekt, ktery
vlastnické pravo ke zdravotnickému prostiedku nabyva od entity sidlici v jednom ze ¢lenskych
stath Evropské unie, at’ uz se jedna o vyrobce, dovozce €i jiného distributora, a dale prostiedek
sam distribuuje, plni roli distributora. Z uvedeného vyplyva, Ze pod definici distributora je nutné
zahrnout nejen subjekty provozujici distribuci zdravotnickych prosttedkl stricto sensu, nybrz
rovnéz 1ékarny ¢i prodejny zdravotnickych prosttedkt. Z definice distributora naopak vypadne
zpravidla externi poskytovatel pfepravy €i skladovani, na kterého neptechazi vlastnické pravo k
dotéenym zdravotnickym prostiedkiim!®. Tento fakt je diileZity zejména z toho diivodu, Ze po
dobu ptepravy ¢i uskladnéni odpovidé za zajisténi spravné skladovaci praxe nadéle distributor a
vyzaduje-li to konkrétni zdravotnicky prosttedek, lze doporucit tuto povinnost na externiho

poskytovatele ptepravnich ¢i skladovacich sluzeb prenést smluvné.

Zakladni povinnosti distributort zdravotnickych prostiedki je povinnost postupovat pii
své ¢innosti s nalezitou pé&i'*’. Dle odborné literatury piedstavuje pozadavek naleZité péce
prakticky povinnost péce fadného hospodaie jednatele spole¢nosti, ,,#. povinnost postupovat
s ocekdvatelnou mirou peclivosti’3' . Popsand povinnost prostupuje celé nafizeni a kompletni

¢innost distributora, a tedy je nutné ji vykladat v kontextu konkrétnich povinnosti distributora

128 1. 2 odst. 34 MDR.

129 K oordinaéni skupina pro zdravotnické prosttedky. MDCG 2021-27, Otdzky a odpovédi k clankiim 13 a 14 naiizent
(EU) 2017/745 a narizeni (EU) 2017/746. [online]. [cit. 2023-9-30]. 2021. Dostupné z: https://niszp.cz.

130 (1. 14 odst. 1 MDR.
131 VOTAVA, P. c. d.
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zdravotnickych prostiedkti. Na posouzeni splnéni pozadované urovné jednani je tak v pripadé

distributorti nutno hled¢t prismatem dostate¢né peclivosti.

Na generalni povinnost dale navazuje povinnost oveéfovaci, kdy kazdy distributor je ve
vztahu ke konkrétnimu obchodovanému zdravotnickému prostiedku povinen ovétit, ze prosttedek
disponuje prohlaSenim o shod¢€ a oznacenim CE, jsou splnény informac¢ni povinnosti dle pfilohy I
kapitoly III MDR a prosttedku bylo piidéleno UDI'32. Jedna-li se o zdravotnicky prostfedek
dovazeny dovozcem, vztahuje se ovéfovaci povinnost rovnéz na zjisténi, zda jsou na prostiedku
uvedeny identifika¢ni informace tohoto dovozce v souladu s ¢l. 13 odst. 3 MDR!3?. Jak bylo
avizovano, popsanou ovérovaci povinnost je nutné splnit v kontextu pozadavku na nalezitou péci,
tedy provést podrobnou kontrolu splnéni vsech uvedenych skutecnosti. Tuto povinnost vSak
moderuje véta druhd ¢€l. 14 odst. 2 MDR, dle kter¢ miize kontrolu vyse uvedeného provést
distributor metodou odbéru vzorkl a neni tak povinen kontrolovat kazdy jednotlivy zdravotnicky
prostfedek. Odebrané vzorky musi byt reprezentativni, coz tvlirce pravniho ptedpisu blize
nespecifikuje. Je tak odpovédnosti distributora stanovit dostate¢né velké mnozstvi a variaci vzorka
tak, aby byl naplnén pozadavek reprezentativnosti odebranych a ovétenych produkti. Dle odborné
literatury lze distributorim doporucit si metodu odebirani vzorkii a rozsah reprezentativniho

vzorku stanovit ve vnitinim piedpise!>*.

Ma-li distributor diivod se domnivat, Ze konkrétni zdravotnicky prostfedek neni v souladu
s nafizenim, nesmi tento prostiedek uvést na trh a zarovenn ma povinnost okamzité informovat
vyrobce, ptipadné dovozce a zplnomocnéného zastupce a témto poskytnout nezbytnou soucinnost,
aby bylo docileno zajisténi shody prostiedku s MDR ¢&i staZeni zavadného prostiedku z trhu'%.
Vyhodnoti-li distributor, ze existuje divod domnivat se padé€lani prostfedku ¢i Ze prostiedek
predstavuje vazné riziko, ma povinnost tuto skute¢nost ozndmit rovnéZz piisluSnym organtim statu,
ve kterém je distributor usazen, resp. kam dodal pfedmétny zdravotnicky prostfedek. V Ceské

republice se jedna o Statni ustav pro kontrolu léciv.

132 (1. 14 odst. 2 MDR.

133 Tamtéz.

34 VOTAVA, P. c. d.

135 C1. 14 odst. 2 a 4 MDR.
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Distributoii maji po celou dobu, po kterou nesou za zdravotnicky prostfedek odpovédnost,
povinnost zajistit dodrzeni pfepravnich a skladovacich podminek stanovenych vyrobcem'*®. Pro
posouzeni, kdo nese v konkrétni moment za zdravotnicky prostiedek odpovédnost, je relevantni
moment prechodu vlastnického prava tak, jak je sjednan se subjekty predchéazejici a nasledujici
distributora v distributorském fetézci. Na popsanou povinnost navazal cesky zdkonodarce a
vyslovné stanovil, ze distributor mé povinnost po celou uvedenou dobu dodrzovat spravnou
skladovaci praxi'*’. Touto spravnou skladovaci praxi se dle zdkona o zdravotnickych prostiedcich
rozumi ,,souhrn pravidel zajistujicich, aby preprava a skladovani prostredku bylo uskutecnovano
v souladu s pokyny vyrobce a minimalnimi pozZadavky na bezpecnost prostredku. Minimalni

pozadavky na bezpecnost prostiedku stanovi provadéci pravni piredpis!3®

. Generalni pozadavek
spravné skladovaci praxe je dale specifikovan ve vyhlasce ¢. 377/2022 Sb., dle které jim je
povinnost zajistit, ze zdravotnicky prosttedek neni ,, vystaven nepriznivym viiviim, nedoslo k jeho
kontaminaci, poskozeni, odcizeni, znehodnoceni nebo zamené, zejména nesmi byt prostiedek pri
skladovani a prepravé vystavovan podminkam, které neodpovidaji podminkam stanovenym
vyrobcem pro dany prostredek, zejména pokud jde o rozsah teplot, vihkost a vystaveni slunecnimu
zareni.“'*® Z uvedeného tak vyplyva, ze distributor dodavajici zdravotnické prostiedky na trh
v Ceské republice neni vazian pouze pokyny vyrobce, nybrz rovnéz minimalnimi pozadavky
stanovenymi vyhlaskou ¢&. 377/2022 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o
zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro. Je tomu tak
zejména z toho divodu, Ze je to pravé vyrobce, kdo nejvice zna piredmétny zdravotnicky
prostiedek a kdo ma primarné podminky skladovani vymezit. Pokud tak vyrobce neucini ¢i neucini
dostatecné, je vefejny zdjem na dodrZeni alespoii obecné zavaznych minimalnich pozadavkd.

Minimalni pozadavky tak predstavuji obecnd pravidla, ktera ma distributor povinnost zajistit v

piipadé, Ze vyrobce pozadavky nestanovil pfisnéjsi.

S ohledem na shora uvedené mayji distributofi povinnost skladovat zdravotnické prostredky
pouze v Cistych a suchych prostorach, ve kterych jsou dodrzeny teplotni pozadavky stanovené
vyrobcem, pokud tak vyrobce ucinil. V této souvislosti ma distributor z hlediska spravné

skladovaci praxe povinnost evidovat a po dobu tfi let archivovat denni minima a maxima teplot!#°.

136 C1. 14 odst. 3 MDR.

137 Ust. § 27 odst. 2 ZoZP.

138 Ust. § 27 odst. 1 ZoZP.

139 Ust. § 6 odst. 1 vyhlasky €. 377/2022 Sb.

140 Tamtéz, odst. 3, pism. a).
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Soucasti minimalnich pozadavk je dale povinnost provedeni opatfeni za ucelem predejiti vniknuti
hmyzu ¢i jinych zvitat, prachu, plisn¢ a jiné kontaminaci a pozadavek na dostate¢né cisténi a
dezinfikaci prostor urenych pro skladovani zdravotnickych prostiedkd, v¢. vhodného vybéru

dezinfekénich prostiedkt!'#!

. Tyto hygienické pozadavky ma distributor povinnost pravidelné
evaluovat a kontrolovat jejich dodrzovani. Zaznamy o provadéni Cisténi a dezinfekce prostor
uréenych ke skladovani je distributor povinen uchovavat po dobu 1 roku'*?. Z hlediska
administrativniho rozlozeni prostor urcenych ke skladovani minimalni pozadavky na spravnou
skladovaci praxi stanovi, ze prostfedky, které nejsou ve shodé s MDR, pfip. jsou piedmétem
reklamaéniho ¥izeni, se skladuji oddéleng od zbyvajicich produkti'**. Ke stanoveni této povinnosti
tvirce pravniho predpisu vedla snaha zajistit nejvyssi moznou miru bezpeéi a predejit
neumysiného vydani nevhodného prostfedku pacientovi. Nezbytnou soucdsti minimalnich
pozadavkl je konecné také dostate¢né odde€leni prostor urcenych ke skladovani zdravotnickych

prostredkt od jinych prostor uréenych potiebadm zaméstnancti'*,

Nejvétsi akcent v oblasti vigilance zdravotnickych prostiedkl neni kladen na distributory,
nybrz na samotné vyrobce. Pfesto si autoii evropské regulace jsou védomi, Ze distributor bude
v porovnani s vyrobcem zpravidla v uz§im kontaktu s konecnym zékaznikem, at’ uz pacientem ¢i
poskytovatelem zdravotnich sluzeb. Z tohoto divodu je distributorim stanovena alespon
sekundarni role v oblasti vigilance. Distributor, ktery obdrzi ohlaSeni o podezieni na nezadouci
piihodu, je povinen tuto informaci obratem ptedat vyrobci, resp. dovozci a zplnomocnénému
zastupci tak, aby bylo moZné provést nezbytné kroky. Distributor je zaroveil povinen evidovat
veskera tato ohlasSeni a vysledek monitorovani poskytovat vyrobcti a dovozcim v pravidelném
intervalu a vzdy na pozadani'®. Povinnost naleZité oznamovat a predavat veskera podezieni na
nezadouci piihody pfitom pro distributory nevyplyva pouze z evropské legislativy, ale Ize ji dle
autora této prace dovodit rovnéZ z obecné prevencni povinnosti stanovené v ustanoveni § 2900
zékona ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik. Podle tohoto ustanoveni plati, ze ,,/v/yZaduji-li to
okolnosti pripadu nebo zvyklosti soukromého Zivota, je kazdy povinen pocinat si pri svéem konani

tak, aby nedoslo k nediivodné 1jmé na svobodé, Zivoté, zdravi nebo na viastnictvi jiného'*.

141 Tamtéz, odst. 3, pism. b) a c).

142 TamtéZ, odst. 5.

143 Tamtéz, odst. 2.

144 Tamtéz, odst. 4.

145 C1. 14 odst. 5 MDR.

146 Ust. § 2900 zakona &. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik.
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V neposledni tadé maji distributofi v oblasti vigilance povinnost poskytovat ptredem
nespecifikovanou soucinnost poveéfenému orgdnu pii provadéni bezpeCnostnich opatieni.
V ndvaznosti na ptipadnd zjisténi povéfené¢ho organu maji distributofi povinnost na zadost také
poskytnout vzorky zdravotnického prostiedku, a je-li to neproveditelné, umoznit piistup

k takovému prostiedku'®’.

Naftizeni o zdravotnickych prostiedcich nestanovi distributorim registracni povinnost
vramci systému Eudamed, ktery je tak naddle urCen primarné vyrobcim, zplnomocnénym
zastupciim a dovozctim. Cesky zakonodéarce viak nechtél ponechat distributorsky trh zcela bez
registru a ztohoto divodu prostfednictvim zakona o zdravotnickych prostfedcich zavadi
Informacni systém zdravotnickych prostfedkii. Timto systémem se dle legalni definice rozumi
. informacni systém verejné spravy urceny zejména ke shromazdovani a sprave udajii ak
podavani ohldSeni a Zadosti Ustavu av zdkonem stanovenych pripadech ik informovani

verejnostil*

. Distributofi se v souladu se zdkonnou Upravou maji povinnost ohlésit Statnimu
ustavu pro kontrolu 1é¢iv prostiednictvim nové zfizovaného informacniho systému, a to
s vyjimkou distributorti, kteti dodéavaji vyluéné zdravotnické prostfedky rizikové ttidy I a
distributory, kter¢ dodavaji prosttedky pouze uzivatelim, ktefi nejsou poskytovatelé
zdravotnickych sluzeb ve smyslu zdkona o zdravotnich sluzbach!*’. Zakon stanovi rovnéz povinné
nalezitosti tohoto ohlaSeni. Jedna se o identifikaci ohlaSovatele a ptip. zmocnénce, kontaktni osoby
a zpusob jejich moZného kontaktovani, specifikace ohlaSované c¢innosti, zakladni UDI-DI

prostfedku a uréeny udel prostiedku!'*’,

Distributofi jsou povinni pfipadné zmény udajii ohlasenych do nove ziizovaného systému
Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv nahlésit ve lhité 30 dnii od takové zmény'®!. Vzhledem
k obtizné vymahatelnosti povinnosti nahlaSovat veskeré zmény dle ptedchozi véty, zavadi zakon
o zdravotnickych prostfedcich za ucelem zajisténi nejvyssi mozné miry aktualnosti vedenych
udajt povinnost pravidelného potvrzovani spravnosti vSech udaji. Na zaklad¢ této povinnosti ma

distributor ve 1hité 1 roku od tivodniho ohlaseni ¢innosti nebo od posledniho potvrzeni spravnosti

147 C1. 14 odst. 6 MDR.

148 Ust. § 7 odst. 1 ZoZP.
149 Ust. § 23 odst. 1 ZoZP.
150 Ust. § 23 odst. 2 ZoZP.
51 Ust. § 25 odst. 1 ZoZP.
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nahlasit Ustavu spravnost a aktualnost dosavadnich informaci'*?. Sankci za nesplnéni popsané
povinnosti je zneplatnéni uvedenych udaji ex lege, ¢imz mlze dojit ke spachani piestupku
distributorem a ud¢€leni sankce. Za ucelem zmirnéni dopadu popsané regulace je stanovena
Sestimésicni pfechodnd doba, po kterou je distributor opravnén znepiistupnéné informace

obnovit!33.

Informacni systém zdravotnickych prostfedkl zfizuje dle zdkona Statni ustav pro kontrolu
1é¢iv. Ustav ma povinnost tak uinit ve Ihiité Sesti mésicti ode dne spusténi databaze Eudamed.
Diivodem k Casové navaznosti je zamyslena propojenost systému Eudamed a Informacniho
systému zdravotnickych prostfedkli, diky které budou veskeré informace =z prostredi

zdravotnickych prostiedk(i dostupné na jediném mist&!>*

. V dob¢ tvorby této prace nebyl systém
Eudamed pln¢ spustén. Proto, v souladu s pfechodnymi ustanovenimi zdkona o zdravotnickych
prostfedcich, se pro ohlasSovani c¢innosti distributorti nadale pouzivad registr zdravotnickych

prostredkti podle zakona &. 268/2014 Sb.!>.

V ramci kapitoly zabyvajici se vybranymi otdzkami distribuce zdravotnickych prostiedki
nelze opomenout rovnéz nasledujici vychodisko. Dle ¢lanku 24 Nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich plati, ze ,, [p]okud neni v tomto narizeni stanoveno jinak, clenské staty na svém vizemi
neodmitnou, nezakazou ani neomezi dodavani na trh nebo uvadeni do provozu prostiedku, které

spliji pozadavky tohoto narizeni“!°.

Jednd se o ustanoveni upravujici volny pohyb
zdravotnickych prostfedkti, které jako takové pro predepisovani a vydavani zdravotnickych
prostfedkti, resp. obecné¢ pro prodej zdravotnickych prostredkti, predstavuje zcela zasadni
deklaraci. Podle citovan¢ho ustanoveni je ¢lenskym statim zakazano na svém Uzem odmitnout,
zakazat €1 omezit zdravotnické prostfedky, které spliuji pozadavky tohoto nafizeni. Ustanoveni
konkretizuje obecnou upravu volného pohybu zbozi v EU, coZ je jeden ze zakladnich pilifd unie.
V praxi tato konkretizace znamena, ze pti splnéni podminek evropské regulace a ¢eského pravniho
fadu nelze bezdlivodné zabranit distributorovy dodavat na trh zdravotnické prostredky dovazené

z jinych zemi EU. Za zminku v tomto ohledu stoji v minulosti feSeny pfipad Soudnim dvorem

Evropské unie, ktery fesil zdkaz prodeje kontaktnich ¢ocek na internetu, tedy povinnost prodavat

152 Ust. § 25 odst. 2 ZoZP.

153 Ust. § 25 odst. 3 ve spojeni s ust. § 58 odst. 1 pism. a) ZoZP.
134 Dtivodova zprava k zdkonu €. 375/2022 Sb.

155 Ust. § 73 ZoZP.

156 1. 24 MDR.
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kontaktni Cocky vyluéné v kamennych prodejnach. Soudni dvir Evropské unie v této véci
vyslovné uvedl, ze takovou legislativu nelze vnimat jako proporciondlni, a proto ptredstavuje
nezékonnou restrikci volného pohybu zbozi'>’. A¢koliv se rozhodnuti SDEU vztahuje ke smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2000/31/ES ze dne 8. cervna 2000 o nekterych pravnich aspektech
sluzeb informacni spolecnosti, zejména elektronického obchodu, na vnitinim trhu, je nepochybné,
ze je relevantni i pro citované ustanoveni MDR. Nelegélni a v rozporu s timto ustanovenim by tak
byl nejen piimy zékaz konkrétnich zdravotnickych prostiedkii ze strany Clenskych statd, nybrz

rovnéz vSechny bezdlivodné, nepfiméiené a disproporcni omezeni volného trhu.

24. Predepisovani a vydej zdravotnickych prostredki

Zdravotnické prosttedky lze z hlediska jejich vydeje dé€lit do dvou zakladnich skupin, a to
zdravotnické prosttedky volné prodejné a zdravotnické prostfedky na ptedpis ¢i poukaz. Volné
prodejné zdravotnické prostiedky jsou dostupné Siroké vefejnosti bez nutnosti piedchoziho
1ékatského vySetifeni nebo ptredpisu. Tyto prostfedky mohou zahrnovat naptiklad riizné druhy
obvazového materidlu, dezinfekéni prostiedky, nebo nékteré zdravotnické pomucky, které jsou
ur¢eny k domécimu pouziti. Na druhé stran€, zdravotnické prostfedky na predpis ¢i poukaz jsou
dostupné ¢i hrazené po konzultaci s Iékatem, ktery posoudi jejich nezbytnost a vhodnost pro

konkrétniho pacienta'®

. Tato kategorie zahrnuje sofistikovangj$i a potencidln€ rizikovéjsi
prostiedky, jako jsou naptiklad implantaty, sofistikované diagnostické néstroje, nebo specifické
lécebné pomucky, jejichz nespravné pouziti by mohlo vést k vaznym zdravotnim komplikacim.
Tento rozdil v dostupnosti a prfedepisovani je nezbytny k zajisténi bezpe€nosti pacientl a efektivni
1écby, pficemz je podporovan piisluSnymi pravnimi pfedpisy a regulacemi, které definuji pfesné
podminky pro vydej a pouziti téchto zdravotnickych prostfedkli. Tato kapitola se zabyva pouze
predepisovanim a vydejem zdravotnickych prostfedkt, tedy situaci, kdy jsou vazany na predpis.

Ostatni voln€ prodejné zdravotnické prostfedky nejsou pfedmétem této kapitoly.

157 Rozhodnuti soudniho dvora Evropské unie ze dne 2. 12. 2010 ve véci C 108/09 Ker Optika proti ANTSZ Dél-
dunantali Regionalis Intézete.

158 Nutno podotknout, Ze obé& skupiny zdravotnickych prostfedkii se mohou prolinat, nebot’ nékteré zdravotnické
prostredky jsou sice hrazené ze systému vefejného zdravotniho pojisténi, pokud vsak pacient nema poukaz, jsou pro
néj k dispozici jako volné prodejné.
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2.4.1. Predepisovani zdravotnickych prostredki

Zékon o zdravotnickych prostfedcich v ¢asti Sesté stanovi, Ze zdravotnicky prostiedek
muze predepsat pouze lékat, zubni Iékai nebo jiny zdravotnicky pracovnik s odpovidajici
zpusobilosti dle zakona ¢. 96/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani zpisobilosti k vykonu
nelékarskych zdravotnickych povolani a k vykonu ¢innosti souvisejicich s poskytovanim zdravotni
pée a 0 zméné nékterych souvisejicich zakont!'>’. Moznost piedepisovat zdravotnické prostiedky
rovnéz ze strany vybranych nelékatskych profesi je vyrazem dlouhodobého zaméru posilovani
role nelékarskych zdravotnickych pracovnikii v ramci systému poskytovani zdravotni péce
v Ceské republice. Tento piistup reflektuje snahu o optimalizaci a efektivitu zdravotni péée, kde
vybrani nelékai$ti zdravotni¢ti pracovnici, jako jsou naptiklad sestry s pokrocilou praxi nebo
fyzioterapeuti, mohou predepsat urcité typy zdravotnickych prostiedkli v rdmci své odbornosti.
Takova praxe nejenze snizuje zat¢z na lékare, ale také umoznuje rychlejsi a cilenéjsi poskytovani
péce pacientim. Navic, tato legislativni Gprava je v souladu s trendy v jinych vyspélych
Ptedepisovani zdravotnickych prostfedki nelékatfskymi profesemi je také podminéno jejich
specidlnim vzdélanim a pribéznym vzdélavanim, coz zajiStuje, Ze maji aktudlni znalosti a

dovednosti potiebné pro bezpecné a efektivni predepisovani zdravotnickych prostiedk.

Zakon o zdravotnickych prostredcich rozliSuje dva zadkladni typy lékatskych piedpist,
prostiednictvim kterych lze piedepisovat zdravotnické prosttedky: poukaz a zadanku'®’. Obecné
plati, ze zdravotnické prostiedky jsou volné dostupné a mohou byt prodavany spotiebitelim bez
omezeni. Existuji vSak dve vyjimky, a to situace, kdy mé byt zdravotnicky prostfedek financovan
ze systému vetejného zdravotniho pojisténi, a situace, kdy mize konkrétni prostfedek ohrozit
zdravi nebo Zivot pacienta, pokud neni pouzivan pod dohledem lékate. Tyto vyjimky pfedstavuji
kombinaci uhradové-bezpecnostniho tcelu, ktery omezuje jinak neomezeny vydej zdravotnickych

prostredk.

Prvni skupinou zdravotnickych prostiedki, které mohou byt vydavany pouze na lékaisky
piedpis, a to listinny ¢i elektronicky poukaz, jsou prosttedky, na jejichz thradu ma pacient narok

podle zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi. Jedna se tak o poukaz tthradovy,

159 Ust. § 28 odst. 1 ZoZP.
160 Ust. § 28 odst. 1 ZoZP.
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ktery miize byt vystaven v listinné &i elektronické podob&!¢!. Smyslem tthradového poukazu je
pacientovi zprostfedkovat casteCnou ¢i uplnou uhradu prostiedku ze systému veifejného
zdravotniho pojisténi. Prestoze si pacient miize tyto prostiedky pofidit i za vlastni finance,
uhradovy poukaz zajiStuje jejich dostupnost prostiednictvim pojisténi. Podminky uhrady
zdravotnickych prostfedkl nejsou predmétem této prace, nicméné je vhodné minimalné uvést, ze
seznam zdravotnickych prostiedkl hrazenych ze systému vetejného zdravotniho pojisténi vydava

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv vzdy k24. dni kalendafniho mésice's.

Regulace thrad
zdravotnickych prostiedkt je klicova pro zajisténi rovného piistupu k péci a kontrolu vydaji ve
zdravotnim systému. Proces zahrnuje hodnoceni nadkladové efektivity, bezpecnosti a klinické
ucinnosti prostfedkd, coz prispiva k optimalizaci vefejnych zdroji. Tento pfistup zaroven
zajistuje, ze pouze prostiedky s ovéfenym piinosem pro pacienty jsou hrazeny z vetfejnych

prostfedkil, coz zvysuje kvalitu a efektivitu poskytované zdravotni péce.

Pro listinny poukaz stanovuje zdkon ptisnéjs$i pravidla, nez je tomu v piipadé poukazi
elektronickych. Zakon v ptipadé listinnych poukazi vyslovné zakazuje na poukazech uvadét udaje
o jinych poskytovatelich zdravotnich sluzeb a veSkera reklamni sdéleni'®®. Zakaz reklamnich
sdéleni ma za cil zejména zamezit predepisujicimu, aby na poukaz naptiklad pfipojil razitko
sptiznéného vyrobce zdravotnickych prostiedkd ¢i jinym zplsobem pacientovi podsunoval
reklamni sdéleni. Dadle ma ustanoveni za cil zamezit, aby obchodni zastupci na trhu se
zdravotnickymi prostfedky v ramci své reklamni ¢innosti davali 1ékatfim predvyplnéné poukazy
s logem vyrobce ¢i distributora zdravotnickych prostiedki. Poukaz zdravotnického prostiedku
predstavuje svym zplisobem veiejnou listinu, kterd nema byt vyuzivana k reklamnim aktivitdm
soukromych subjektt. Zakaz uvadéni udaji o jinych poskytovatelich je stanoven s cilem
preventivné zamezit ziaménam vice poskytovateli zdravotnich sluzeb a zajistit jasnou identifikaci
osoby odpovédné za predepsani prostredku. Dal$im z preventivnich opatfeni za ucelem predejiti
neopravnéného Cerpani ze systému vefejného zdravotniho pojisténi piedstavuje zdkaz opatiovat

razitkem dosud nevyplnéné poukazy'%4.

Zakonné nalezitosti listinného poukazu jsou poté taxativné vymezeny v zakoné o

zdravotnickych prosttedcich, dle kterého ,,/nja listinném poukazu jsou wuvedeny udaje

161 Tamtéz.
162 Ust. § 39t odst. 1 zdkona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi.
163 & 28 odst. 6 ZoZP.

164 Tamtéz.
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identifikujici predepisujiciho, pacienta, kterému je predepsany prostiedek urcen, predepsany
prostredek s uvedenim poctu baleni predepsaného prostiedku a zdravotni pojistovnu, ma-li byt
prostiedek hrazen ze systému verejného zdravotniho pojisténi.“!% Ackoliv zakon vyjmenovava
vSechny podstatné nalezitosti, které je tieba k predejiti vydani nespravného zdravotnického
prostiedku ¢i nespravné identifikaci pacienta, ptesny a kompletni rozsah a podobu poukazli stanovi
provadéci pravni predpis'®. Timto provadécim pravnim piedpisem je vyhlaska &. 377/2022 Sb.,
kterd vymezuje udaje uvadéné na listinném poukazu. Tiskopis poukazl zvetejituje na svém webu

Vseobecna zdravotni pojistovna.

Jak bylo avizovano vyse, zdkon za splnéni zdkonnych podminek umoziuje vydavani
elektronického poukazu. Jedna se o dalsi krok ve snaze elektronizace zdravotnictvi v Ceské
republice dle Néarodni strategie elektronického zdravotnictvi. V prvé fad¢ je nutné konstatovat, Ze
vyuziti elektronickych poukazil je zavislé na viili pacienta i Iékate, nebot’ zakon umoziuje pouziti
elektronického poukazu pouze po dohodé& mezi piedepisujicim a pacientem'®’. Za soucasné pravni
upravy tak neni zdravotnickym pracovnikiim umoznéno zcela opustit listinné poukazy a veskeré
ptedepisovani zdravotnickych prostredkl ¢init elektronicky. Pouzivani elektronické poukazu je
vélenéno do systému eRecept, ktery byl ztizen a je provozovan Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv
dle zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech!'®®. Zakon o zdravotnickych prostiedcich v ust. § 29-31
vymezuje technické podminky elektronickych poukazi, napojeni na systém eRecept a centralni
ulozisté poukazli. Obdobné jako v ptipad¢ poukazu listinnych, zadkon vyslovné zakazuje pouZziti
doprovodného reklamniho sdéleni. Podrobnosti tykajici se zmény a zruSeni elektronického
poukazu zadkonodarce opét delegoval na Ministerstvo zdravotnictvi, které uvedené upravuje v jiz

odkazované vyhlasce €. 377/2022 Sb.

Platnost poukazu je v pfipadé¢ elektronické i listinné formy zdkonem stanovena na 30 dni
od jeho vystaveni, nestanovi-li predepisujici jinou dobu platnosti, maximaln& po dobu 1 roku'®’.
Restrikci ve forme omezeni platnosti poukazu vysvétluje divodova zprava k zakonu ¢. 89/2021
Sb.: ,,Dle analyzy zdravotnich pojistoven je temer 90 % poukazii uplatnéno do 30 dnii od jejich

vystaveni. S ohledem na racionalni cerpani zdravotni péce, neni prilis dlouhé obdobi od

165 § 28 odst. 7 ZoZP.

166 Tamtéz.

167 Ust. § 28 odst. 1 pism. a) ZoZP.

168 § 13 odst. 3 pism. n) ZoZP ve spojeni s ust. § 81 a nésl. zdkona ¢&. 378/2007 Sb.
169 Ust. § 28 odst. 5 ZoZP.
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preskripce pro vydej plosné vhodné a pro oduvodnéné pripady je moznost prodlouzeni této
doby."”’* Uzna-li ptedepisujici zdravotnicky pracovnik, ze vzhledem k okolnostem piipadu je na
misté prodlouzit platnost poukazu nad zakonem stanovenych 30 dni, je opravnén prodlouzit tuto

platnost, a to maximaln¢ na dobu 1 roku.

Druhym ztypt piedpisti zdravotnického prostfedku je Zzddanka. Samotnym tucelem
zadanky neni feSeni otazek uhradovych povinnosti, nybrz tato slouzi k identifikaci ptedepisujici
osoby a zajisténi bezpecného a efektivniho pouziti zdravotnického prostfedku pii poskytovani
zdravotni pé¢e. Zadanka tak plni roli komunikaéniho nastroje mezi lékafem a poskytovatelem

zdravotnich sluzeb, umoznuje sledovani lé¢ebného procesu a zvysuje bezpecnost 1€cby.

2.4.2. Vydej zdravotnickych prostredki

Zdravotnické prostfedky vazané na poukaz jsou dale regulovany z hlediska jejich vydeje.
Zakon stanovi, ze soucasti vydeje je poucovaci povinnost a vydavajici ma tak povinnost pacienta
rovnéz edukovat. Zakon omezuje okruh subjektii, které mohou zdravotnické prostiedky vydavat.
Podle zdkona o zdravotnickych prosttedcich miize byt zdravotnicky prostiedek vydan
poskytovatelem zdravotnich sluzeb 1€karenské péce, provozovatelem o¢ni optiky nebo osobou,
ktera ma uzavienou smlouvu o vydeji ZP se zdravotni pojistovnou'’!. Pomineme-li tak zdkonné
odchylky pro o¢ni zdravotnické prostfedky, obecné zdravotnické prostfedky zpravidla vydava
l1ékarna ¢i vydejna zdravotnickych prosttedki. Zbytkovou kategorii pak pfedstavuji osoby, které
maji uzavienou smlouvu o vydeji zdravotnického prostiedku se zdravotni pojistovnou, tedy tzv.
smluvni vydejci ve smyslu ust. § 17 odst. 7 pism. a) body 2 zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim poji$téni. Rozsah zdravotnickych prostfedki, které miize konkrétni smluvni vydejce
vydavat je vSak limitovdn rozsahem sjednanym ve smlouvé se zdravotni pojiStovnou, tedy
sortiment kazdého smluvniho vydejce ma zdravotni pojistovna pod kontrolou!’?. Dle odborné
literatury je v praxi smluvnim vydejcim svéfen pouze zbytkovy vydej velmi omezeného okruhu
zdravotnickych prostiedki. Zpravidla se jedna o zdravotnické prostfedky, které je komplikované

k pacientim dostat jinym zpusobem, tedy naptiklad invalidni voziky, sluchadla ¢i zdravotnické

170 Divodova zprava k zédkonu &. 89/2021 Sb.
171 Ust. § 32 odst. 3 ZoZP.
172 Tamtéz.
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173

prostiedky zhotovené individualné ,,na miru‘ pacienta' °. Vyhodou téchto smluvni dodavatell je

moznost jejich pohybu v terénu.

Zékon dale reguluje konkrétni fyzické osoby, které mohou zdravotnické prostiedky
fakticky pacientovi vydat. U zdravotnickych prostiedkt rizikové tfidy I mize byt touto osobou
jakykoliv zaméstnanec lékarny ¢i vydejny zdravotnickych prosttedk, nebot jeho vydej neni vazan
na odbornost vydéavajici osoby!’#. Tato vyjimka piedstavuje odklon od dosavadni pravni upravy,
jelikoz zakon ¢. 268/2014 Sb. pozadavky na vydejce stanovil plosné pro vSechny zdravotnické
prostiedky nehled¢ na rizikovou tfidu. Tento pozadavek vSak v praxi vykazoval nedivodné
administrativni komplikace a personélni zatizeni 1ékaren, které neni u zdravotnickych prosttedkt
rizikové tfidy I nezbytné!”. U zbyvajicich zdravotnickych prostfedkt zakon vymezuje okruh osob,
které jsou zplsobilé zdravotnické prostiedky vydavat. Témito jsou farmaceut s odbornou
zpusobilosti nebo farmaceuticky asistent s odbornou zplsobilosti'’®. Pravni tprava zde zjevné
navazuje na vyhlasku ¢. 99/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni personalni zabezpeceni
zdravotnich sluzeb, ktera v ptiloze ¢. 4 bod I. pism. g) stanovi jako pozadavek na minimalni
persondlni zabezpeceni u 1€karny: ,.farmaceut s odbornou zpiisobilosti nebo farmaceuticky asistent
se specializovanou zpiisobilosti pro odborné pracovisté pro vydej zdravotnickych prostiedkii,
pokud je ziizeno “!””. Nutno podotknout, Ze i pies zjevnou inspiraci, jde zdkonodarce v zakoné o
zdravotnickych prostfedcich nad ramec personalni vyhlaSky. Zatimco persondlni vyhlaska
vyzaduje pouze nepfetrzitou pifitomnost uvedenych osob v dané 1€karné€, v piipadé vydeje
zdravotnickych prostfedkli musi k samotnému vydeji dojit pfimo ze strany farmaceuta ¢i
farmaceutického asistenta s ptisluSnou odbornosti. Specificky, avSak v obecném hledisku
obdobng, upravuje zakon zpiisob vydavani zdravotnickych prosttedkt pro korekci zraku, které lze
vydavat pouze v o¢ni optice, a to ze strany optometristy, diplomovaného o¢niho optika ¢i technika,

178

o¢niho optika ¢i technika nebo o€niho 1ékafe’ °. Optometristou se pfitom rozumi profese oddélena

od oéniho optika, ktera je fazena do nezdravotnickych povolani'”™.

' DVORAKOVA, J., KRAL, J., KUBATOVA, 1., MARTINOVSKY, A., MORAVOVA, V. c. d.
174 Ust. § 32 odst. 4 ZoZP.
175 Divodova zprava k ust. § 29 zékona &. 89/2021 Sb.

176 Ust. § 32 odst. 4 ZoZP dale stanovi vyjimku pro ortoticko-protetické prostiedky, které miize vydavat rovnéZ ortotik-
protetik zpiisobily k vykonu povolani bez odborného dohledu nebo ortopedicky protetik.

177 Ptiloha ¢. 4 bod 1. pism. g) vyhlasky &. 99/2012 Sb.
178 Ust. § 32 odst. 5 ZoZP
17 BRUHA, D., PROSKOVA, E. Zdravotnickd povoléni. I vyddani. Praha: Wolters Kluwer CR, 2011.
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Specifickym zptisobem vydavani zdravotnickych prostiedkl je zasilkovy vydej. Tento
institut neptedstavuje novinku, jednd se o zpisob vydeje prevzaty ze zakona ¢. 268/2014 Sb.
Uvodem je nutné konstatovat, 7e zasilkovy vydej je bezvyhradné zakazan u zdravotnickych
prostiedkt, které v ptipad¢ absence dohledu lékate pii jejich pouziti predstavuji riziko ohrozeni

180 Upravu zasilkového vydeje je nutné vnimat jako lex specialis oproti

zdravi Ci zivota pacienta
upraveé vydeje obecného, z ¢ehoz vyplyva, ze rovnéz zasilkovy vydej jsou opravnény Cinit pouze
subjekty opravnéné k vydeji zdravotnickych prosttedktl. Zakon stanovi, ze ,,/z]asilkovym vydejem
se rozumi vydej prostredku na zaklade listinného nebo elektronického poukazu zasilkovym
zpusobem . Zakon o zdravotnickych prostfedcich navazuje na evropskou upravu obsaZzenou
v Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich, kdyz nové zavadi, ze musi byt v ptipadé zésilkového
prodeje dodrzeny pravidla pro prodej prostfednictvim sluzeb informacéni spolecnosti dle ¢l. 6
MDR!3!, Pro zisilkového vydejce to v praxi znamena, Ze pro nabidku prostfednictvim webového
rozhrani se aplikuji nad rdmec regulace zdravotnickych prostfedkd rovnéz pravidla obsazend ve
Smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535. Je ziejmé, ze v pripade zasilkového
vydeje absentuje osobni kontakt mezi kvalifikovanym farmaceutem a pacientem, ktery ma
zejména bezpecnosti ucel. Zakonodarce tuto absenci substituuje informacéni povinnosti, kterou ma
vydejce pti zasilkovém vydeji vii€i pacientovi. Informacni povinnost osoby zajistujici vydej lze
délit na dvé skupiny. V prvé fade se jedna o povinnost vztahujici se k technikaliim vydeje, tedy

182 Nad ramec této obecné

k cen¢ zdravotnického prostiedku, 1htit¢ dodani a nakladech na dodavky
informacni povinnosti vSak zakonodarce stanovil, Ze vydejce je povinen ,,zajistit informacni sluzbu
poskytovanou vydejcem podle § 32 odst. 3 nebo oprdavnénou osobou podle § 32 odst. 4 a 5 po
vymezenou provozni dobu, tato informacni sluzba slouzZi rovnéz k zajisteni shromazdovani

a predavani informaci o vyskytu neZddouci prihody.’®

Vydejce, ktery poskytuje sluzby
zasilkového vydeje, tak je povinen zfidit tuto informacni sluzbu, jejimZ prostfednictvim edukuje

pacienta distan¢né, a to v rozsahu v jakém by jej edukoval pfi osobnim vydeji.

Razné skupiny zdravotnickych prostiedkti mohou zahrnovat specifické produkty od
riznych vyrobcei, které se mohou odliSovat pouze v drobnych dil¢ich aspektech. Nicméné jsou
tyto produkty indikovany stejnym pacientim. Zakon o zdravotnickych prostfedcich za tcelem

zajisténi vys§i flexibility osob vydavajicich zdravotnické prostfedky umozZiluje substituci

180 Ust. § 33 odst. 2 ve spojeni s ust. § 28 odst. 3 ZoZP.
181 Ust. § 33 odst. 1 ZoZP.

182 Ust. § 34 pism. a) ZoZP.

183 Ust. § 34 pism. €) ZoZP.
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piedepsaného prostiedku. Osoba vydavajici zdravotnicky prostiedek je opravnéna zameénit
pfedepsany prostfedek s jinym, neuvede-li na poukazu predepisujici osoba vyslovné
,Nezaménovat“.!3* V tomto ohledu zikon osob& vydavajici zdravotnicky prostfedek stanovi
povinnost pacienta informovat o alternativach k prostfedku a k zdméné¢ je opravnén pouze s jeho
souhlasem!®. V né&kterych piipadech mize rovnéZ nastat situace, ze vydejce sice predepsany
zdravotnicky prostfedek ma, avSak nikoliv v dostatecném mnozstvi. Nepfistoupi-li vydejce po
dohod¢ s pacientem k substituci dle pfedchozi véty, miize vydat pouze cCastené mnozstvi
zdravotnickych prostfedkt. Na zbyvajici a dosud ne¢erpané mnozstvi zdravotnickych prostiedkti
vystavi vydavajici osoba vypis z listinného poukazu, ve kterém odkéze na ptivodni poukaz a uvede
skute¢ny rozsah provedeného vydeje!®®. Pacient je poté opravnén pozadovat vydej dosud

nevydanych zdravotnickych prostiedkl na zékladé tohoto vypisu.

2.5. Vigilance

Pti uzivani zdravotnickych prostiedkl se miize stat, ze prostiedek projevi vlastnosti, které
se li§i od vlastnosti piivodné¢ zamyslenych a deklarovanych vyrobcem. Takové situace jsou
v oblasti zdravotnickych prostfedkli nazyvany jako neZadouci piihoda. Systematické sledovani a
hlaSeni nezddoucich ptihod je kliCové pro identifikaci a prevenci potencialnich rizik spojenych s

uzivanim zdravotnickych prostfedki a zajiSténi bezpecnosti pacientd.

Naftizeni o zdravotnickych prostfedcich rozliSuje mezi dvéma typy nezadoucich ptihod z
hlediska jejich dopadt: zdvaznou nezadouci piithodu a nezadouci piihodu prostou. Dle MDR se
nezadouci ptihodou rozumi ,,jakdkoliv porucha nebo zhorseni viastnosti nebo ucinnosti
prostredku dodaného na trh, véetné uzivatelské chyby v dusledku ergonomickych viastnosti, jakoz
i jakykoliv nedostatek informaci poskytnutych vyrobcem a jakykoliv nezadouci vedlejsi vicinek .
Tato definice, ktera je soucasti MDR, je Siroce koncipovana a zahrnuje veSkeré odchylky a chyby,
bez ohledu na jejich potencialni dopad na zdravi pacienta. Pokud nezadouci pfihoda navic vedla,

mohla vést nebo muze vést ke smrti, do¢asnému nebo trvalému zhorSeni zdravotniho stavu ¢i

184 Ust. § 28 odst. 12 ZoZP.
185 Ust. § 35 odst. 1 ZoZP.
186 Ust. § 36 ZoZP.

187 C1. 2 odst. 64 MDR.
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189 7 uvedené

z4vaznému ohroZeni vefejného zdravi'®®, jedna se tzv. zdvaznou nezadouci piihodu
definice tak vyplyva, ze negativni disledek nemusi byt ani v ptipadé zdvazné nezadouci piihody
naplnén. Za ucelem ochrany vetejného zdravi pravni regulace stanovuje postupy, které musi
relevantni subjekty dodrzovat s cilem odhalovani a naslednému ptfedchazeni nezddoucich ptihod.

Soubor téchto postupti je nazyvan jako vigilance.

Zakladni povinnosti v oblasti vigilance je povinnost vyrobcil zdravotnickych prosttedkl
mit nastaveny interni systém pro zaznamenavani a ohlaSovani nezadoucich ptihod a souvisejicich
bezpeénostnich opatieni'®’. Tento systém konkretizuje navazujici povinnost vyrobcti uvedena v €l.
87 odst. 1 MDR, dle které maji vyrobci povinnost ohlasit pfislusnému organu kazdou zavaznou
nezddouci piithodu a rovnéz kazdé navazujici bezpeCnostni napravné opatieni. Kanalem pro
ohlasovani nezddoucich udalosti je dle natizeni zamyslen systém Eudamed, a to bezprostfedné po
zjisténi kauzality mezi zdravotnickym prostfedkem a udalosti, resp. maximalné do 15 dnt od
tohoto zjisténi a do 2 dnd v piipadé véazného ohroZeni vefejného zdravi'®!. Vzhledem
k odlozenému zprovoznéni systému Eudamed je v ¢eském prostiedi v dobé tvorby této prace
nadale uZivan systém zavedeny zédkonem €. 268/2014 Sb. Subjektem, ktery ohldSeni zavaznych
nezadoucich piihod piijima a posléze vyhodnocuje je v Ceské republice Statni ustav pro kontrolu
1é¢iv. Ze shora uvedeného vyplyva, ze ackoliv maji vyrobci povinnost proSetfit kazdou nezaddouci
piihodu, povinnost nahlaseni Ustavu se vztahuje pouze k zavaznym nezadoucim piihoddm. Tento
systém tak znamena rozvolnéni oproti pfedchozi pravni Gprave, za jehoZ G€innosti se povinnost
vztahovala na v§echny nezadouci piihody. Otazka pticinné souvislosti mezi zdvaznou nezadouci
udalosti a zdravotnickym prostiedkem ¢i kumulativni naplnéni znakl zdvazné nezadouci piithody
nebude vzdy jednoznac¢né. Pravni uprava v tomto piipadé vytvaii z opatrnosti princip na bazi
v pochybnostech ve prospéch naplnéni znakl a stanovuje povinnost zavaznou nezadouci udalost
nahlasit rovnéz v ptipad€, kdy si vyrobce neni jisty. Za Uc¢elem urychleni toku informaci o
nezadoucich ptfihodach a administrativniho usnadnéni umoziiuje MDR podat tzv. predbézna

neuplna hlageni'®? v situaci, kdy vyrobce neni schopny v Zadouci lhiité zkompletovat viechny

138 Dle ¢l. 2 odst. 66 MDR se za zdvazné ohroZzeni vefejného zdravi povazuje ,, uddlost, kterd by mohla mit za ndsledek
bezprostredni riziko smrti, vazného zhorseni zdravotniho stavu urcité osoby nebo vazného onemocnéni, které miize
vyzadovat bezodkladny lécebny zdsah, a kterd miize zpusobit vyznamnou nemocnost nebo umrtnost lidi, nebo ktera je

¢

pro dané misto a cas neobvykld a neocekavanda *.
1% C1. 2 odst. 65 MDR.

190 C1. 10 odst. 13 MDR.

191 C1. 87 odst. 3 a 4 MDR.

192 C1. 87 odst. 6 MDR.
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potiebné udaje ¢i tzv. pravidelnd souhrnna hlaseni, kterymi mize vyrobce nahradit jednotliva
hlaSeni v pfipadé vice podobnych zavaznych nezddoucich piihod v souvislosti s totoznym

zdravotnickym prostfedkem!'**.

Smyslem systému vigilance neni paralyzovat narodni povéfené organy nepiebernym
mnozstvim nahlaSenych piihod, a proto se oznamovaci povinnost vztahuje pouze na zavazné
nezadouci ptihody. Z hlediska ochrany vetejného zdravi vSak neni zadouci, aby mén¢ zavazné
nezadouci ptihody zlstaly zcela bez povSimnuti. Z tohoto diivodu Natizeni o zdravotnickych
prostiedcich upravuje tzv. hlaSeni trendu, které se vztahuje na ty nezddouci piihody, které nejsou
zavaznymi nezadoucimi ptithodami ani vyrobcem predpokladanymi nezadoucimi vedlejsi ucinky
prostfedku. V ramci institutu hladseni trendu ma vyrobce prostiednictvim systému Eudamed
povinnost hlasit ,,statisticky vyznamné zvySeni Cetnosti nebo zdvaznosti“ vySe uvedenych.
Smyslem hlaSeni trend? je tak dozor na trhem nad rdmec zavaZznych nezadoucich ptihod v piipadé,
kdy se vyskyt méné zavaznych piihod nebo ocekavanych nezddoucich nasledki vyrazné zvysuje
oproti ocekavanému mnozstvi ¢i intenzité. Prostfednictvim tohoto postupu ma byt zajisténo

predejiti vyssich nezadoucich nasledkii mimo zorné pole dozorovych organt.

Nezbytnou soucasti vigilance je rovnéZ soubor povinnosti upravujici povinnou reakci
v ptipad¢ zjiSté€ni, Ze za ucelem predejiti nezadoucich piihod je nutné proveést dalsi kroky.
Bezprostfedné po nahlaseni zavazné nezadouci piithody ma vyrobce povinnost provést nezbytné
Setfeni, jehoz pfedmétem je posouzeni rizik a pfijeti pfipadného bezpecnostniho napravného

opatieni'®*. Natizeni rozli§uje nipravné opatteni, tedy , prijaté opatieni, které ma odstranit pricinu

95 nebo kvalifikované

mozného nebo skutecného nesouladu nebo jinou neZddouci situaci’
bezpecnostni napravné opatieni v terénu, které je natfizenim definované jako ,,napravné opatieni
prijaté vyrobcem z technickych c¢i lékarskych duvodii, aby se zabranilo rizikiim nebo se omezila
rizika zdvazné nezddouci piihody v souvislosti s prostiedkem dodanym na trh*“!*°. Je odpovédnosti
vyrobce nezadouci ptihodu vyhodnotit a pfijmout rozhodnuti o vhodném napravném opatieni, a
to taky provést. V piipad¢ nutnosti provést bezpecnostni ndpravné opatfeni v terénu pak vyrobce

ma povinnosti vic¢i uzivatelim predmétného zdravotnického prostredku, které musi zpravit o

193 (1. 87 odst. 9 MDR.
194 1. 89 odst. 1 MDR.
195 (1. 2 odst. 67 MDR.
196 (1. 2 odst. 68 MDR.
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piijatém opatieni'®’. Vysledek provedeného Setfeni a piijaté kroky pak vyrobce Ustavu sdéli
prostiednictvim sytému Eudamed'*®. Aby se piedeslo potencialni imysIné i neimyslné manipulaci
s prosetfovanym prostiedkem, je vyrobci bez oznameni Statnimu tustavu pro kontrolu 1é¢iv ¢i
jinému narodnimu regulatorovi vyslovné zakézano, aby provadél takovou upravu zdravotnického

prostiedku, ktera by mohla mit vliv na nasledné vyhodnoceni nezadouci ptihody'®’.

Hlavni uloha v oblasti vigilance zdravotnickych prostfedkll je evropskou legislativou
svéfena vyrobctim. Nezastupitelnou roli maji vSak rovnéz distributofi a dovozci zdravotnickych
prostiedkli. Obéma témto subjektim legislativa uklada totoznou povinnost, a to pokud ,,0bdrzeli
stiznosti nebo hlaseni od zdravotnickych pracovnikii, pacientii nebo uzivatelii o podezreni na
nezadouct prihody v souvislosti s prostredkem, ktery dodali (resp. ,,uvedli” v ptipadé dovozcl —
pozn. autora) na trh, tyto informace neprodlené predaji vyrobci a pripadné zplnomocnénému

zastupci vyrobce®® .

V piipad€ distributorii se oznamovaci povinnost vztahuje také vuci
samotnému dovozci. Timto zpisobem Natizeni o zdravotnickych prostfedcich vytvaii jakysi
oznamovaci fetézec, jehoz smyslem je maximalizovat potencial vyrobce se dozvédét o vSech
nezddouci piihodach. V tomto ohledu je tfeba upozornit, Ze distributor ani dovozce nemaji
povinnost, a v mnoha piipadech ani pravomoc, provadét jakékoliv Setfeni nezadouci piihody.
Distributor a dovozce tak v souladu s platnou legislativou maji povinnost pouze ptedat stiznost ¢i
hlaSeni vyrobci a tim je jejich povinnostem v oblasti vigilance u¢inéno zadost. Nad rdmec popsané
povinnosti maji distributofi dale eviden¢ni povinnost, a to ve vztahu ke vSem stiznostem,
nevyhovujicim prostiedkiim a pfipadiim stazeni prostfedkl z trhu ¢i ob&hu. Na Zadost vyrobce,
zplnomocnéného zéstupce ¢i dovozce maji distributofi povinnost t€émto zpfistupnit evidenci dle
piedchozi véty.?"! Dojde-li v souvislosti s Setfenim nezadouci pithody na nutnou intervenci a
proSetfeni ze strany regula¢niho organu, maji distributofi povinnost poskytnout ,,vSechny
informace a dokumentaci, které maji k dispozici a které jsou nezbytné k prokazani shody

prostredku.?%

197 C1. 89 odst. 8 MDR.

198 C1. 89 odst. 5 ve spojeni s ¢l. 87 odst. 1 pism. a) MDR.
199 Tamtéz.

200 C1. 13 odst. 8 ve spojeni s ¢l. 14 odst. 5 MDR.

201 C1. 14 odst. 5 MDR

202 C1. 14 odst. 6 MDR
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Ackoliv o nezaddouci ptihod¢ se v praxi nejcasteji dozvi ptimo pacient ¢i jeho poskytovatel
zdravotnich sluzeb, ohlasovani nezddoucich ptihod ze strany pacientt a poskytovatelt zdravotnich

sluzeb je pouze na dobrovolné bazi.

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv ma v oblasti vigilance zdravotnickych prostiedkli zejména
monitorovaci roli. Vzhledem ke zvySenému vefejnému zajmu ma vSak v této oblasti dalsi silné
pravomoci. V prvé fad¢ je nutné poukdzat na skute¢nost, ze smyslem jednotné¢ho celounijniho
systému vigilance je snaha pfedchazet rizikiim ujmy na zdravi pacientl napti¢ Evropskou unii. Za
timto ucelem je v oblasti vigilance jednotlivym narodnim regulacnim organiim uloZeno vyhodnotit
Wrizika plynouci z ohlasené zdvazné neZadouci prihody a veskerd souvisejici bezpecnostni
napravnd opatieni v terénu a zohledni pritom ochranu verejného zdravi a kritéria, jako je
kauzalita, zjistitelnost a pravdépodobnost opétovného vyskytu problému, cetnost pouzivani
prostredku, pravdepodobnost toho, ze dojde k primé nebo neprimé ujmé, a zavaznost takové ujmy,
klinicky prinos prostiedku, urceni a potencidlni uZivatelé a pocet osob, kterych se to tyka. “*** Po
provedeni tohoto posouzeni jsou regulacni organy povinny informovat pfislusné organy
z ostatnich Clenskych zemi, a to za ucelem piedejiti a minimalizace opétovného vzniku téze
zavazné nezadouci pithody jinde v Evropské unii?®*. Zakon o zdravotnickych prostfedcich
Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv nad rdmec nafizeni stanovil povinnost posuzovat jednotliva
hlageni trendu a ptipadné vyzvat vyrobce k piijeti vhodnych opatieni. Monitorovaci role Ustavu
se tak na zakladé narodni upravy vztahuje rovnéz k institutu hlaseni trendii. Statni Gstav je povinen
evidovat veskeré informace tykajici se zavaznych nezadoucich ptihod po dobu 15 let, resp. 30 let
v ptipadé zavazné nezddouci piihody v jejimz disledku doslo k ujmé na zdravi nebo smrti pacienta
a dale pak hlaSeni na podezieni zavaznych nezadoucich piihod od uzivatelii po dobu 10 let. Za
ucelem zajisténi transparentnosti je Statnimu Ustavu pro kontrolu 1é¢iv konecné také stanovena
povinnost uvefejiiovani bezpecnostnich opatfeni vSech vyrobcii provedenych ¢i planovanych

v Ceské republice®®.

203 ([, 89 odst. 3 MDR.
204 1. 89 odst. 7 MDR.
205 Ust. § 48 a 49 ZoZP.
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2.6. Pouzivani zdravotnického prostiedku pri poskytovani

zdravotnich sluzeb

Evropska pravni regulace zdravotnickych prostfedkii se zamétuje predevsim na vyrobce,
distributory a dovozce zdravotnickych prostiedki a jejich povinnosti. Zdravotnické prostiedky
vSak byvaji Casto pouzivany vramci komplexniho poskytovani zdravotni péce, tedy pfti
poskytovani zdravotnich sluzeb ve smyslu zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a
podminkach jejich poskytovani. Poskytovatelem zdravotnich sluzeb je ,.fyzickd nebo pravnicka

b?% . V praxi budou poskytovatelé

osoba, ktera ma opravneni k poskytovani zdravotnich sluze
zdravotnich sluzeb mit formu ptispévkovych organizaci statu, ptispévkovych organizaci kraju a
obci, obchodnich spole¢nosti vlastnénou uzemné samospravnym celkem ¢i se bude jednat o
soukromé pravnické &i fyzické osoby?’. Poskytovatelé zdravotnich sluzeb ve smyslu zakona o
zdravotnich sluzbach pouzivaji zdravotnické prosttedky pii poskytovani zdravotnich sluzeb
prakticky denné. Na trovni Evropské unie neni poskytovani zdravotnich sluzeb unifikovano a
zistava v pravomoci jednotlivych narodnich legislativ. Proto evropska legislativa ponechéva na
¢lenskych statech, aby ve svych vnitrostatnich predpisech stanovily povinnosti poskytovateld
zdravotnich sluzeb pii pouzivani zdravotnickych prostiedki. Cesky zakonodarce v zakond o

zdravotnickych prostiedcich definoval pro poskytovatele zdravotnich sluzeb fadu povinnosti, které

jsou podrobné rozebrany v této kapitole.

2.6.1. Pouzivani prostiredku, instruktaz a zakladni kontrola

Zakladnim pravidlem pro poskytovatele zdravotnich sluZeb pii pouzivani zdravotnickych
prostiedktl je, Ze 1ze pouzit pouze zdravotnické prostiedky, které spliuji pozadavky stanovené
Natizenim o zdravotnickych prostfedcich?’®. Zaroveri je explicitné stanoveno, Ze poskytovatel neni
opravnén pouzit prostfedek, ktery je uveden na trh v rozporu s Nafizenim o zdravotnickych
209

prostfedcich, je pro pacienta nebezpecny, u né¢hoz uplynula lhita pro pouziti ©*°, méa ocividné

nedostatky nebo byla poruSena celistvost baleni a tato skutecnost vyvolavd pochybnosti o

206 Ust. § 2 odst. 1 zdkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani.

27 MACH, J., BURIANEK, A., ZALESKA, D., MACA, M., VRABLOVA, B. Zdkon o zdravotnich sluzbdch a
podminkach jejich poskytovani. Zakon o specifickych zdravotnich sluzbdch. Prakticky komentar. Praha: Wolters
Kluwer CR, 2018.

208 Ust. § 38 odst. 1 a 2 ZoZP.

209 Dle €l. 10 odst. 11 ve spojeni s ptilohou I, kapitola III, bod 23.2. pism. i) MDR ma4 vyrobce povinnost pfipojit k
ZP mj. ,jednoznacny udaj o lhiité pro bezpecné pouziti nebo implantaci prostredku vyjadieny prinejmensim ve formatu
roku a pripadné meésice.
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bezpecnosti, u¢innosti nebo funkéni zplsobilosti onoho zdravotnického prostiedku?!®. Tuto
povinnost je vzhledem ke smyslu pravni Gipravy nutné vykladat restriktivng, nebot’ smyslem pravni
upravy neni zatézovat poskytovatele zdravotnich sluzeb povinnosti provadét dikladné a
administrativné narocné analyzy spravnosti postupu vyrobce, distributora a dovozce. Smyslem a
ucelem citovaného ustanoveni neni paralyzovat poskytovatele zdravotnich sluzeb a uvalit na n¢j
rozséhlé administrativni povinnosti provadét sekundéarni kontrolu distributorti, vyrobct ¢i dovozct
zdravotnickych prostfedkl, nybrz provést zakladni kontrolu absence zjevnych nedostatki. Pro
poskytovatele zdravotnich sluzeb tak z citovaného ustanoveni vyplyva pouze elementarni
povinnost ujistit se, Zze zdravotnicky prostiedek byl fadné uveden na trh, a je tedy pro pacienta

bezpecény a uéinny, zejména neobsahuje zjevné vady.

Po zékladni kontrole mize poskytovatel zdravotnich sluzeb pfistoupit k jeho pouziti. Pfi
samotném uzivani zdravotnického prostiedku mé poskytovatel povinnost jej pouzivat pouze
v souladu s pokyny vyrobce a navodem k pouziti. Z pokynl vyrobce jsou pro poskytovatele
zdravotnich sluzeb relevantni zejména pozadavky na provadéni uzivatelské udrzby, kontrol,
vedeni provoznich denikl, pouzivani predepsané¢ho piisluSenstvi a spotfebniho materialu atp.,
vcetné pozadavkil na bezpecnostné technickou kontrolu a servis. Navod k pouZiti naopak obsahuje
typicky kontraindikace, pozadavek na manipulaci ¢i cilové skupiny pacient®!!. V ptipadé rizikové
tiidy IIb a III plati, Zze poskytovatel mize pouzivat konkrétni zdravotnickych prostiedek pouze

v piipadé, Ze ma k dispozici navod k pouZiti v Seském jazyce*!?.

Z uveden¢ho plyne, Ze nehledé na to, jaké pozadavky vyrobce v pokynech a navodu
k pouziti uvede, poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen tyto respektovat a dodrzovat, 1 pokud
by je povazoval za zbytné. Citované ustanoveni nema vliv na moZznost pouZiti zdravotnického
prostiedku tzv. ,,off label®, a to pfi dodrZeni zdkonnych podminek. Poskytovatel je opravnén pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb pacientovi ptistoupit k off label pouziti zdravotnické prostiedku
pouze v pripad€ ohroZzeni zivota nebo zdravi pacienta a zaroven pokud nemad k dispozici jiny
prostiedek potiebnych vlastnosti?'*. Zakon jako dalsi podminku off label pouZiti zdravotnického

prostfedku stanovi, ze k jeho uziti v rozporu s navodem k pouziti 1ze pfistoupit pouze v piipade,

210 Ust. § 38 odst. 1 a2 ZoZP.
21 Kompletni pozadavky na navod k pouZiti jsou stanoveny v piiloze 1, kapitola 1, bod. 23.4. MDR.

212 Povinnost dodavat zdravotnické prostfedky véetné navodu k pouziti v Seském jazyce m4 distributor dle ust. § 26
odst. 2 ZoZP s vyjimkou ptipadd, kdy vyrobce nevydal ndvod k pouziti v souladu s MDR.

213 Ust. § 42 odst. 1 ZoZP.
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7e zamysleny klinicky zptisob uZiti jiz byl vyzkousen u podobného prostiedku®'®. Pied off label
pouzitim zdravotnického prostifedku ma poskytovatel zdravotnich sluzeb informacni povinnost
vaci pacientovi, ptip. zdkonnému zastupci nebo opatrovnikovi, kterd se vztahuje na tento zdmér a

potencialni dasledky a rizika?!"

. O off label uziti zdravotnického prostfedku ma osetiujici 1¢kar
povinnost provést zaznam do zdravotnické dokumentace pacienta®'®. Z odkazovaného ustanoveni
je tak zfejmé, ze ackoliv zdkonodarce umoziuje pouziti zdravotnického prostredku off label, musi
byt toto pouziti nalezit¢ odiivodnéno védeckymi poznatky a zaroven se jednd o institut ultima
ratio. Off label pouziti zdravotnického prosttedku mé vyznamny dopad na odpovédnost
dodavatele zdravotnického prostiedku, ktery zpravidla nebude za ptipadnou Gjmu zptisobenou

zdravotnickym prostiedkem odpovidat?!’

. Pfi pouziti zdravotnického prostiedku v rozporu
s navodem k pouziti se nabizi rovnéz otazka z hlediska odpovédnosti samotného poskytovatele
zdravotnich sluzeb. Off label uzivani je rozsifené rovnéz v oblasti 1é€ivych piipravki, kde plati,
7e poskytovatel zdravotnich sluzeb je v takovém piipadé zatizen objektivni odpovédnosti*'®.
V zakoné o zdravotnickych prostiedcich vSak tato vyslovna uprava objektivni odpovédnosti
uvedena neni a je tedy otazkou, zda je mozné analogicky aplikovat Gpravu zakona o IéCivech
rovnéZ na problematiku zdravotnickych prostfedkli, a tedy na situaci, kdy poskytovatel
zdravotnich sluzeb uzije v odivodnéném piipadé zdravotnicky prostfedek mimo ramec pokynl
vyrobce. S ohledem na absenci vyslovné Upravy ma autor této prace za to, ze je objektivni
odpovédnost vyloucena pro rozpor s Gstavnim principem, Ze nikdo nesmi byt nucen ¢init, co mu

zakon neuklada.

Vyrobce zdravotnického prostfedku muze dale stanovit, ze konkrétni zdravotnicky
prostftedek miize byt pfi poskytovani zdravotnich sluZzeb poskytovan pouze osobou, ktera
absolvovala odpovidajici instruktaZ a byla seznamena s riziky spojenymi s pouZivanim tohoto
prostiedku. Vyrobcem tak bude typicky stanoveno u zdravotnickych prostredkd vyssi rizikové
zdravotnicky prostiedek pii1 své Cinnosti pouzivat, je v takovém piipadé povinen zajistit

absolvovéani instruktize u dotéeného zdravotnického prosttedku®’. Uvodni instruktaZ

214 Tamtéz.

215 Ust. § 42 odst. 2 ZoZP.

216 Ust. § 42 odst. 3 ZoZP.

217 Dlivodova zprava k zakonu &. 89/2021 Sb. ve spojeni s diivodovu zpravou k ZoZP.
218 Ust. § 8 odst. 5 zakona €. 378/2007 Sb., o lé¢ivech.

219 Ust. § 41 odst. 1 ZoZP.
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zdravotnického personalu u nového zdravotnického prostiedku musi provést vyrobce ¢i jim
povétend osoba. Nasledné zakon umoziiuje, nevyhradi-li si vyrobcee jinak, aby instruktaz provadéla
také kazda osoba, ktera absolvovala instruktaz ptimo od vyrobce nebo od jim povéfené osoby a
zarovell ma v pouzivani daného prostfedku alespoi dvouletou praxi’?’. Nésledné instruktaze tak
mohou provadét také pfimo zaméstnanci poskytovatele zdravotnich sluzeb pii splnéni uvedenych
podminek. Opravnéni k provadéni instruktaze nelze dale vétvit, tedy zaméstnanec konkrétniho
poskytovatele zdravotnich sluzeb mtze byt osobou provadéjici instruktdz pouze v pripade, ze byl
piimo instruovan vyrobcem, resp. povéienou osobou. Informace o vSech provedenych

instruktazich ma poskytovatel zdravotnich sluzeb povinnost evidovat a uchovavat, a to po celou

dobu pouzivani prosttedku a nasledné po dobu 1 roku ode dne vyfazeni prosttedku z pouzivani??!.

2.6.2. Vigilance na urovni poskytovateli zdravotnich sluzeb

Povinnosti v oblasti vigilance jsou podrobné upraveny v jiné kapitole této prace, vc¢.
samotné definice nezddouci piihody, nebot’ tézist¢ pravni upravy nelezi na poskytovatelich
zdravotnich sluzeb. Povinnost hlésit regulaénimu organiim nezadouci Gc¢inky stanovuje MDR
vyluén€ vyrobclim zdravotnickych prostfedki. Ve vztahu k poskytovatelim zdravotnich sluzeb
Nafrizeni o zdravotnickych prosttedcich pouze stanovi, ze ,, clenské staty prijmou nalezita opatienti,
napriklad usporddaji cilené informacni kampané, s cilem povzbudit zdravotnické pracovniky,
uzivatele a pacienty k tomu, aby prislusnym organiim hldasili podezieni na zdvazné nezadouci

t.%?2 7 citovaného ustanoveni

prihody uvedené v odst. 1 pism. a), a toto ohlasovani jim umozni
explicitné vyplyva, ze evropska legislativa nezamysli zavedeni oznamovaci povinnosti pro
poskytovatele zdravotnich sluzeb. Clenské staty by na zakladé citovaného ustanoveni méli zavézt
systém, ktery by motivoval zdravotnické pracovniky a poskytovatele zdravotnich sluzeb
nezddouci piithody hlésit bez dalSiho. Dle odborné literatury vSak popsany stav ptedstavuje
v Ceské republice stav utopicky, nebot’ se v minulosti ukéazalo, 7e poskytovatelé zdravotnich
sluzeb mohou mit obavy ze zjiSténi vlastniho pochybeni a rad¢ji tak nezadouci piihody nehlasi a

nepfivolavaji pozornost Statniho tstavu pro kontrolu 16¢iv>%.

220 Ust. § 41 odst. 2 ZoZP.
221 Ust. § 41 odst. 3 ZoZP.
222 (1. 87 odst. | MDR

23 VOTAVA, P. c. d.
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Vyse popsané konstrukci odpovida rovnéz vnitrostatni Gprava v Ceské republice. Zakon o
zdravotnickych prostfedcich oznamovaci povinnost pro poskytovatele zdravotnich sluzeb
nezavadi. S ohledem na vyse uvedené plati, Ze poskytovatelé zdravotnich sluzeb nemaji povinnost
danou vnitrostatni ani evropskou legislativou oznamovat Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv nebo
vyrobci nezadouci ptihody, zavazné nezddouci pifihody nebo podezieni na zavazné nezadouci
ptihody. Oznamovani vSech nezadoucich piihod poskytovateld zdravotnich sluzeb tak zlstava na
dobrovolné bazi. Tento model vigilance piedstavuje zménu oproti piedchozi pravni upravé, nebot’
v zakone¢ €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich, ve znéni do 25. 5. 2021, bylo vyslovné
stanoveno, e poskytovatel zdravotnich sluzeb méa povinnost pisemné oznamit SUKL ,.podezieni
na nezadouci prihodu, které vzniklo v souvislosti s pouzitim zdravotnického prostiedku pri
poskytovani zdravotnich sluzeb, a to neprodlené, nejpozdéji vsak do 15 dnui ode dne zjisténi této

uddlosti.**?

I pres absenci vyslovné oznamovaci povinnosti vii¢i Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv ¢i
vyrobci zdravotnického prostfedku, je operativni oznamovani nezadoucich ptihod v piipadé
vzniku Gjmy na zdravi pacienta vhodné, a to zndsledujiciho divodu. Dodrzi-li konkrétni
poskytovatel zdravotnich sluzeb v souvislosti s uzitim zdravotnického prostfedku vSechny své
zédkonné povinnosti, ma vhodné nastavené vnitini procesy a pii poskytovani zdravotni sluzeb
postupoval lege artis, vylu€uje oznamenim nezadoucich piihod a priori svou odpovédnost za
vzniklou Gjmu na zdravi a tuto pfenasi na vyrobce zdravotnického prostiedku. Oznamovani Ize
soucasné doporucit s ohledem na generalni prevencni povinnost dle ust. § 2900 zékon ¢. 89/2012
Sb., obcansky zakonik. Nadto je oznamovani nezadoucich ptihod dilezité z hlediska zajisténi
bezpecnosti pacientl a zlepSovani kvality zdravotni péce. Systematické shromazd’ovani a analyza
udajli o nezadoucich ucincich mohou vést k identifikaci rizikovych zdravotnickych prostredk,
coz umozni pfijmout adekvatni opatieni na ochranu zdravi pacientli. Timto zplisobem lze také
pfispét k vyvoji a inovaci zdravotnickych prostfedkil, coz v koneéném disledku zlepsSuje
zdravotnicky systém jako celek. Poskytovatelé zdravotnich sluzeb by méli byt aktivnimi ucastniky
v systému vigilance, aby ptisp€li k celkovému zvysSeni bezpecnosti a efektivity zdravotnickych
prostiedkil na trhu. Formuldf pro oznamovéni podezieni na nezddouci ptihody je dostupny na

webovych strankdch Statniho ustavu pro kontrolu 1é€iv.

224 Ust. § 70 odst. 2 zdkona &. 268/2014 Sb., ve znéni G¢inném do 25. 5. 2021.
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K nezéddoucim piihoddm bude velmi Casto dochazet pravé pii poskytovani zdravotnich
sluzeb. Vefejnym zdjmem je v takovém piipadé minimalizace skodlivych nésledkd. Zakon ve
vztahu k nezadouci piihod€ zdravotnického prostiedku pifi poskytovani zdravotnich sluzeb tak
stanovuje, ze pokud k nezadouci piihodé¢ dojde nebo alespon existuje podezieni na nezadouci
piihodu, ma poskytovatel zdravotnich sluzeb povinnost ,,cinit veskera potiebna opatieni s cilem
minimalizovat negativni dopady vzniklé piihody, zpFistupnit vyrobei a Ustavu dotceny prostiedek
veskeré dokumentace pro ucely kontroly a zjisteni pricin vzniklé prihody a poskytovat vyrobci
a Ustavu veskerou potiebnou soucinnost a informace za vicelem zjisténi pricin vzniklé prihody** .
Nastane-li u poskytovatele zdravotnich sluzeb nezddouci ptihoda, ma tak poskytovatel zdravotnich
sluzeb povinnost zakrocit, aby minimalizoval ¢i zcela pfedesel vzniku Skody, resp. zejména 4jmy
na zdravi daného pacienta. Pfipadnym nesplnénim zakroCovaci povinnosti se poskytovatel
zdravotnich sluzeb mize dopustit prestupku??®. Nad rdmec rizika sankce v$ak poskytovateli
zdravotnich sluzeb v takovém piipad€ hrozi vznik obcanskopravni odpovédnosti za Gjmu na
zdravi, ktera bude s popsanym porusenim zdkonné povinnosti v pfi¢inné souvislosti. Povinnost
poskytovatele zdravotnich sluzeb nezakladd specialni vyjimku z povinnosti poskytovatelt
zdravotnich sluzeb poskytovat zdravotni pé€i pouze na zdkladé informovaného souhlasu pacienta.
Pokud tak zdravotni stav pacienta bude vyzadovat zakroceni poskytovatele zdravotnich sluzeb a
nebudou-li naplnény podminky pro poskytovani zdravotnich sluzeb bez souhlasu pacienta a tento
pacient nevyslovi s poskytnutim navrhovanych zdravotnich sluzeb svilij souhlas, bude
povinnostem poskytovatele u¢inéno za dost pouhym navrhem poskytnuti potiebnych zdravotnich

sluzeb a jejich odmitnuti pacientem.

V ptipadé povinnosti zpfistupnit , dotceny prostiedek veskeré dokumentace® se
zakonodarce dopustil legislativné-technické chyby, kdy pravdépodobné zamyslel pozadavek
formulovat v souladu s dosavadni pravni Upravou obsaZenou v obou piedchozich zédkonech o
zdravotnickych prostfedcich, a to tak, ze je poskytovatel povinen zpfistupnit jednak dotceny
zdravotnicky prostiedek a rovnéZ dokumentaci pro ucely kontroly a zjiSténi pfic¢in. Zakon
vyslovné nestanovi, jakou dokumentaci méa poskytovatel zdravotnich sluzeb v této situaci
zptistupnit. Za dokumentaci ve smyslu feSeného ustanoveni je dle nazoru autora této prace nutné

povazovat veskerou relevantni dokumentaci, ktera je v daném ptipadé€ poskytovateli zdravotnich

sluzeb k dispozici. Typicky se tak bude jednat o dokumentaci z povinnych evidenci, informace o

225 Ust. § 50 odst. 1 ZoZP
226 Ust. § 59 odst. 1 pism. t) ZoZP.

65



provadénych bezpecnostné technickych kontrolach, opravach a pfipadnych revizich, navod
k pouziti, dalsi instrukce vyrobce aj. S popsanou povinnosti dale Gzce souvisi rovnéz povinnost
poskytovatele zdravotnich sluzeb poskytovat nezbytnou souc¢innost Statnimu ustavu pro kontrolu
1é&iv. Pro Giplnost je tfeba uvést, ze Ustav je v tomto ohledu za Giéelem ovéfeni nezadouci udalosti

opravnén nahliZet rovnéz do zdravotnické dokumentace pacienta i bez jeho souhlasu®?’.

Posledni povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb v oblasti vigilance je povinnost
eviden¢ni u nejvice zavaznych nezadoucich ptihod, dle které poskytovatel, ,,ktery nabyl podezrenti,
Ze doslo k zavazné nezadoucit prihodé s nasledkem ujmy na zdravi nebo smrti pacienta, je povinen

uchovavat ve zdravotnické dokumentaci vedené o pacientovi tuto skutecnost.??®*

Vigilance, tedy sledovani bezpecnosti zdravotnickych prostfedkil po jejich uvedeni na trh,
je kliCovou soucasti zajiSténi bezpecné a kvalitni zdravotni péce. Povinnosti poskytovatelt
zdravotnich sluzeb v této oblasti byly v porovnéni s pfedchozi pravni Gipravou vyrazné ziuzeny.
Ackoliv tato zména znamend administrativni Ulevu pro poskytovatele, je otdzkou, zda
nepiedstavuje také riziko pro ochranu vetejného zdravi. Je na misté se zamyslet nad spravnosti
popsané zmeény. Autor prace proto predklada Givahu de lege ferenda o dotcené problematice. Cilem
této uvahy je zhodnoceni stavajici upravy a navazujici navrh moznych zlepSeni legislativniho
ramce tykajiciho se vigilance poskytovatelli zdravotnich sluZeb, a to za i€elem zvyseni efektivity,

bezpecnosti a kvality poskytované péce.

Je tieba zdiiraznit, Ze poskytovatelé zdravotnich sluzeb jsou klicovym zdrojem informaci
o spravném fungovani zdravotnickych prosttedkd, nebot’ jsou velmi Casto v pfimé interakci s
pacientem. Na rozdil od vyrobct pfitom poskytovatelé nemaji ptimy zdjem na kladném vetejném
minéni o zdravotnickych prostiedcich, a tedy ani motivaci ptipadné neZadouci ptihody nehlésit.
Autor této prace ma proto za to, Ze hlavnim tézitkem pravni regulace vigilance by mélo leZet nejen
na vyrobci, ale rovnéZ na poskytovateli zdravotnich sluZzeb. Ackoliv tyto zmény mohou pro
poskytovatele pfedstavovat zvySenou administrativni zaté€z, jsou odlivodnéné vefejnym zdjmem

na ochran¢ zdravi pacientt.

227 Ust. § 65 odst. 2 pism. g) zdkona &. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani.
228 Ust. § 50 odst. 2 ZoZP.
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Poskytovatel zdravotnich sluzeb ani pacient nemaji za stavajici pravni Gpravy povinnost
vyrobei ¢i Ustavu nezadouci pithody hlasit. Tato absence oznamovaci povinnosti miize v praxi
vést k tomu, Ze se vyrobci a Ustav o nezadoucich piihodach vibec nedozvi. Nedostateéna
spoluprace mezi vyrobci, poskytovateli zdravotnich sluzeb a regulacnimi organy pfitom muize
omezit efektivitu vigilance. Proto je nutné zavést mechanismy, které zajisti pravidelnou a
povinnou komunikaci a spolupraci mezi vsemi zi¢astnénymi stranami. Zakladem této regulace by
mélo byt znovuzavedeni povinnosti poskytovatelll zdravotnich sluzeb hlasit kazdou nezadouci
udalost, ktera nastane pfi jimi poskytovanych zdravotnich sluzbach ¢i o které je pacient informuje.
Jak ukézala ptedchozi pravni Uprava, pouhé zavedeni oznamovaci povinnosti nepiedstavuje

229 Cilem

dostate¢nou zaruku hlaseni nezddoucich udalosti ze strany dotCenych subjektt
navrhované pravni upravy je tak vytvoreni komplexni a vSestranné spoluprace mezi zicastnénymi
subjekty. Takova spoluprdce by méla zahrnovat pravidelné pracovni skupiny, sdileni dat a
zkuSenosti a spole¢né projekty zaméfené na zlepSeni bezpecnosti zdravotnickych prostiedka.
Navrhuje se hlubsi zapojeni Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv, ktery by fungoval jako hlavni
komunika&ni uzel mezi vyrobci, poskytovateli zdravotnich sluzeb a regulaénimi organy. Ustav by
m¢él na starost organizaci pravidelnych setkdni, kde by se diskutovaly aktualni problémy a trendy
v oblasti vigilance a celkové by koordinoval sdileni dat mezi jednotlivymi subjekty. Kromé toho
by Ustav mé&l poskytovat proaktivni podporu a poradenstvi zdravotnickym zafizenim pfi
implementaci vigilancnich postupti a hldseni nezddoucich udalosti. Tento systém, zahrnujici
Skoleni, podporu a pravidelna setkavani, ma potencial zvysit motivaci poskytovatelt zdravotnich

sluzeb k hlaseni nezadoucich udélosti a ke spolupréci s vyrobci a Ustavem pfi jejich proSetfovani.

Aby poskytovatelé zdravotnich sluzeb méli vétsi motivaci hlasit nezadouci udalosti, je
potieba zavést n¢kolik dalsich souvisejicich mechanismil. Zjednoduseni procesu hlaSeni, napiiklad
zavedenim jednotného uZzivatelsky ptivétivého elektronického systému, mé potencidl vyrazné
snizit administrativni zatéz a ¢asovou naroc¢nost spojenou s hlasenim nezadoucich udélosti, a tim
zvysit ochotu poskytovatell je provadét. Obavy poskytovatelti z moznych pravnich ¢i reputacnich
diisledkt hlaseni by mohla zmirnit moznost anonymniho hléseni. Pozitivni motivace v podobé
finan¢nich bonust, certifikatl kvality ¢i vefejného uznani by mohla poskytovatele dale povzbudit
k aktivnimu zapojeni do systému vigilance. Pravidelna Skoleni a informaéni kampang zdiraziujici
dilezitost hlaSeni pro zlepSeni kvality zdravotni péce by mohly zvysit povédomi a motivaci

poskytovatelti. Zapojeni poskytovateli do rozhodovani a moznost navrhovat zlepSeni systému

29 VOTAVA, P. c. d
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vigilance by mohla zvysit jejich divéru v tento systém a ochotu se aktivné zapojit. Je zfejmé, ze
motivace poskytovatelt je klicova pro efektivni fungovani systému vigilance. Kombinace riznych
motivacnich mechanismti, od zjednoduseni hlaSeni pfes pozitivni pobidky az po osvétu a zapojeni
poskytovatelti, by proto méla byt nedilnou soucasti nové pravni Gpravy vigilance zdravotnickych

prostiedk.

Zpétnd vazba a informovani poskytovatell o feSeni nahlaSenych udalosti je rovnéz
kli¢ovym prvkem pro zvySeni jejich motivace k hlaSeni nezddoucich ptihod. Pokud poskytovatelé
uvidi, Ze jejich hlaseni vedou ke konkrétnim opatfenim a zlepSenim, budou vice ochotni vénovat
Cas a usili jejich podavani. Proto je nutné vytvorit systém, ktery zajisti poskytovatelim
pravidelnou, srozumitelnou a relevantni zpétnou vazbu. Tento systém by m¢l zahrnovat n¢kolik
prvki. Zaprvé by mél Ustav pro kontrolu 1é&iv po prosetieni kazdé nahlasené udalosti zaslat
poskytovateli, ktery ji nahlasil, stru¢nou zpravu o vysledcich Setfeni a piijatych opatienich. Tato
zprava by méla byt dorucena v pfiméfené lhité od nahldseni, naptiklad do 30 dnt, aby
poskytovatel neztratil pojem o stavu véci. Ustav by mél dale pravidelné publikovat souhrnnou
zpravu o trendech v hlaSeni nezddoucich udélosti, nejcastéjSich typech incidenti a piijatych
systémovych opatienich. Tato zprava by méla byt vefejné dostupnd a aktivné distribuovdna
poskytovateliim zdravotnich sluzeb. Sou&asti komplexniho systému vigilance je povinnost Ustavu
potadat pravidelné seminafe a webinafe pro poskytovatele, kde by se podrobnéji rozebiraly
konkrétni pfipady a jejich feSeni. To by poskytovatelim dalo moZnost nejen ziskat podrobné;jsi
informace, ale i klast dopliujici dotazy a diskutovat o problematice s experty Ustavu. Zpétna vazba
by méla byt obousmérna — Ustav by mé&l aktivné ziskavat od poskytovateld podnéty a nazory na
fungovani systému vigilance a na zakladé¢ nich systém kontinualné vylepSovat. Kombinace téchto
opatfeni — individudlni zpravy o feSeni nahlaSenych udalosti, pravidelné souhrnné reporty,
interaktivni seminafe a webinafe a obousmérnd komunikace — ma potencial vyznamné zlepsit
informovanost poskytovatela a posilit jejich divéru v systém vigilance. Tim by se zvySila i jejich
motivace nezadouci udalosti disledné hlasit a aktivné se podilet na zvySovani bezpecnosti

zdravotnickych prosttedki.

Vzhledem k ¢etnosti navrhovanych motivaénich prvkl a rozsahlosti zamyslené tpravy,

jako také za ucelem vyssi flexibility, povazuje autor této prace za vhodné zavést uvedené

prostiednictvim provadéciho pravniho ptedpisu.
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Popsany mechanismus je nutné dale pienést z poskytovateld zdravotnich sluzeb na
konkrétni zdravotnické pracovniky. Za timto UCelem je nutné zavést pravidelnd Skoleni o
fungovani a vyhodach systému vigilance v oblasti zdravotnickych prostfedkt. Ma-li byt systém
vigilance funk¢ni, je nezbytné zavést povinné a pravidelné skoleni zaméfené na vyznam vigilance,
spravné postupy hlaseni a identifikaci nezadoucich udélosti. Tato Skoleni by meéla byt
standardizovana a zahrnovat praktické ptiklady a piipadové studie, které by umoznily
zdravotnickému personalu 1épe porozumét procestim a pozadavkim vigilanci. Skoleni by méla byt
realizovana prostiednictvim kombinace online kurzli a praktickych seminéii. Online kurzy by
umoznily zdravotnickému persondlu studovat v jejich vlastnim tempu a flexibilné si planovat své
vzdélavani, zatimco praktické seminafe by poskytly moznost interakce s odborniky a aplikace
ziskanych znalosti v redlnych situacich. Kromé toho by méla byt zavedena pravidelna aktualizace
Skoleni, aby zdravotnicky personal byl vzdy informovéan o nejnovéjSich zménach v legislativé a

postupech vigilance.

Kone¢né je nutné konstatovat, Ze na ndrodni Urovni neexistuje systematicky pfistup k
hodnoceni u€innosti vigilance systémti. To miize omezit schopnost identifikovat a fesit problémy
v€as. Proto povaZzuje autor této prace za vhodné zavést pravidelné audity a hodnoceni t¢innosti
vigilance opatfeni a systémi. Toto hodnoceni by mélo byt zalozeno na jasné definovanych
kritériich a mélo by zahrnovat zpétnou vazbu od zdravotnického persondlu a pacientli a mé¢l by
zahrnovat jak interni, tak externi audity, které by hodnotily G¢innost postupti a identifikovaly
oblasti pro zlepSeni. Externi audity by mély byt provadény nezavislymi organy nebo regula¢nimi
agenturami, které¢ by poskytovaly objektivni hodnoceni vigilance systémt v jednotlivych
zdravotnickych zafizenich. Vysledky auditi by mély byt transparentné sdileny s regula¢nimi
organy a dal§imi zainteresovanymi stranami, aby bylo moZzné ptijmout potiebnd opatieni k napraveé
identifikovanych problémt. Konkrétni navrh de lege ferenda zahrnuje zavedeni ndrodniho
systému hodnoceni vigilance zdravotnickych prostfedki, ktery by byl koordinovan Statnim
ustavem pro kontrolu 1éCiv. Tento systém by mél obsahovat nésledujici prvky: definovani kritérii
hodnoceni, standardizované audity, zpétna vazba a zlepSovani, transparentnost vysledkli a podpora
a poradenstvi ze strany Ustavu. Zavedenim t&chto opatfeni lze vyrazné zlepsit uinnost vigilance

systémt, zajistit lepsi ochranu pacientd a zvysit celkovou bezpecnost a kvalitu zdravotni péce.
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2.6.3. Eviden¢ni a informacni povinnosti poskytovateli zdravotnich

sluzeb

Zakon o zdravotnickych prostfedcich stanovi pro poskytovatele zdravotnich sluzeb nékolik
obecnych eviden¢nich povinnosti. Plati, Ze poskytovatelé zdravotnich sluzeb maji povinnost do
zdravotnické dokumentace o pacientovi uvadét, pokud pti poskytovani zdravotnich sluzeb pouziji
zdravotnicky prosttedek rizikové t¥idy IIb nebo III>*°. Tato evidenéni povinnost odpovida
pfedchozi pravni upravé a platny zdkon o zdravotnickych prostfedcich tak v tomto ohledu

nepfedstavuje pro poskytovatele zdravotnich sluzeb zménu.

Samostatné a oddélené od zdravotnické dokumentace je poskytovatel zdravotnich sluzeb
povinen vést dokumentaci o pouzivanych zdravotnickych prostfedcich, u kterych musi byt
provadéna instruktdz nebo bezpecnostné technickd kontrola, resp. které predstavuji pracovni
méfidla ve smyslu zékona &. 505/1990 Sb., o meteorologii**!. Rozsah této dokumentace specifikuje
vyhlaska €. 377/2022 Sb. Dle provadéciho pravniho ptedpisu ma poskytovatel zdravotnich sluzeb
povinnost o vyse identifikovanych zdravotnickych prostiedcich vést alespo:

a) obchodni nazev prostiredku,

b) doplnek ndazvu oznacujici model prostredku, pokud existuje,

¢) jedinecnou identifikaci prostiedku (k tomu vice niZe); nebyla-li prostredku
pridélena, tak identifikaci prostredku uvedenim cisla Sarze nebo sériového cisla
prostiedku, pred kterym jsou uvedena slova ,,CISLO SARZE* nebo ,, SERIOVE
CISLO* nebo pripadné rovnocenny symbol,

d) oznaceni rizikové tridy prostredku,

e) jméno nebo nazev vyrobce,

f) jméno nebo nazev distributora, nebyl-li prostiedek dodan primo vyrobcem,

g) datum uvedeni prostiedku do provozu a,

h) zdznam o provedenych instruktazich, bezpecnostne technickych kontrolach,

opravach a revizich prostredku®.

Smysl popsané evidencni povinnosti je zfejmy z divodové zpravy zdkona o

zdravotnickych prostiedich, kde zdkonodarce vyslovne uvadi, ze ,,/t]ato dokumentace slouzi nejen

230 Ust. § 39 odst. 3 ZoZP.
1 Ust. § 39 odst. 5 ZoZP.
232 § 7 vyhlasky ¢. 377/2022 Sb.
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pro vlastni prehled poskytovatele zdravotnich sluzeb o této skupiné zdravotnickych prostredku, ale
predevsim pro ucely pripadné kontroly, zda jsou tyto zdravotnické prostiedky radne servisovany,

ovérovany, skladovany apod.?>*

MDR v ¢asti upravujici systétm UDI uvadi, ze ,,/¢[lenske staty vyzvou zdravotnické
pracovniky, aby ukladali a uchovavali, pokud mozno v elektronické podobe, nejlépe
elektronickymi prostredky, jedinecnou identifikaci prostredkii, které jim byly dodany, a mohou to
od nich i vyzadovat“*3*. Zakon o zdravotnickych prostfedcich v navaznosti na citovany ¢lanek
stanovi poskytovatelim zdravotnich sluzeb povinnost uchovavat jedinecnou identifikaci
prostiedkt, tzv. UDI, které mu byly dodany. a ptedlozit tyto informace na vyzadani Statnimu
ustavu pro kontrolu 1é¢iv. Tato povinnost se nevztahuje na zdravotnické prostredky rizikové
tridy 12°.

Pokud poskytovatel zdravotnich sluzeb pouzije k1écbé pacienta implantabilni
zdravotnicky prosttedek®*®, je povinen pacientovi, resp. jeho zakonnému zistupci &i
opatrovnikovi, je-li pacient omezen na svépravnosti, prokazatelné poskytnout kartu s informacemi
o implantatu. Na této implanta¢ni kart¢ musi byt minimalné identifikacni udaje pacienta,
identifika¢ni tidaje prostfedku, vCetné nazvu prostredku, ¢isla prostiedku a jeho Sarze, ¢isla UDI a
modelu prostfedku a déale pak jméno vyrobce predmétného zdravotnického prosttedku, vE. jeho
sidla a odkazu na webové stranky®*’. Informaéni kartu ma povinnost poskytovateli poskytnout
vyrobce?*. Smysl implanta¢ni karty vymezila Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky
ve svém metodickém pokynu k této problematice MDCG 2019-8. Zde uvadi, ze ucel implantacni
karty je prakticky troji. Zakladnim diivodem je umoznit pacientovi identifikovat implantovany
zdravotnicky prostfedek za uc¢elem snadného pfistupu k potfebnym informacim, dale pak umoznit
pacientovi se implanta¢ni kartou prokézat, resp. prokazat Ze maji v téle implantovany zdravotnicky
prostfedek (napf. pfi bezpecnostnich kontrolach) a konec¢né rovnéz informovat zdravotnické

pracovniky o specidlnich potfebach pii urgentnich situacich. Vzhledem k témto uceltim a ptipadné

233 Dlivodova zprava k ZoZP.

234 C1. 27 odst. 9 MDR.

235 Ust. § 39 odst. 4 ZoZP.

236 Jak je tento definovan v ¢l. 2 odst. 5 MDR.
27 (1. 18 odst. | MDR

238 Tamtéz.
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mezinarodni pouzZitelnosti je doporuteno pouziti piktogram@*°. Ve vztahu k piechodnym

ustanovenim a pouzitelnosti povinnosti predavat implantacni kartu pfevlada nézor, ze povinnost

se nevztahuje na legacy devices ani old devices>*

. V ptipadé, kdy je pti poskytovani zdravotnich
sluzeb pouzivan prosttedek z kategorie old ¢i legacy, nevznika poskytovateli povinnost tuto kartu

pacientovi predavat®*!.

Poskytovatel mé& pfi pouziti implantabilniho prostfedku déle povinnost zpiistupnit
pacientovi informace vymezené v ¢l. 18 odst. 1 pism. b) a ¢) MDR. Jde zejména o vystrahy a
piipadna preventivni opatieni, které ma I¢kai ¢i sdm pacient provést, sdéleni o predpokladané
Zivotnosti implantovaného zafizeni>*?. Zikon vyslovng stanovi, Ze poskytovatel zdravotnich
sluzeb mé povinnost tyto informace poskytnout pacientovi ,,jakymkoliv prokazatelnym

243« Zuvedeného lze dovodit absenci povinnosti vSechny potfebné informace

zpusobem
pacientovi ptfedat, kdyz postaci napiiklad na tyto odkdzat prostfednictvim odkazu na webové
stranky vyrobce. Takovy postup je pritom pIn€ v souladu MDR, dle kterého se povinné informace
Wposkytuji jakymkoliv zpiisobem, ktery umozni rychly pristup k danym informacim, a musi byt
uvedeny v jazyku nebo jazycich, které stanovil dotc¢eny clensky stat.”**** Informaéni povinnost dle
tohoto odstavce se nevztahuje na ,.Sici materialy, svorky a skoby, zubni vyplné, rovndtka, korunky,

243« Specialni upravu pro aktivni

Srouby, klinky, desticky, draty, cepy, spony a konektory.
implantabilni zdravotnické prostiedky spocivajici v posilené informacni povinnosti nepochybné
odlvodiiuje specificnost téchto prosttedkill, kdy nespravné dodrzeni stanovenych podminek muze
vyvolat nezaddouci reakci zdravotnického prostiedku, ktery je zaveden v téle pacienta a je tak

zpusobily zapfi€init zavazné az kritické zdravotni komplikace.

239 Koordinaéni skupina pro zdravotnické prosttedky. MDCG 2019-8 v2: Implant Card relating to the application of
Article 18 Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical
devices. [online] 2019 [cit. 2024-02-28]. https://health.ec.europa.eu/.

240 VOTAVA, P. c. d.

241 Statni Gstav pro kontrolu 1&&iv. Karta s informacemi o implantitu a poskytovani informaci pacientiim
s implantovanym prostiedkem (clanek 18 narizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich). [online] 18. 6. 2021
[cit. 2024-02-29]. Dostupné z: https://www.niszp.cz/.

242 (1. 18 odst. 1 pism. b) a ¢) MDR.
243 Ust. § 40 odst. 2 ZoZP.

244 (1. 18 odst. 1 pism. b) a ¢) MDR.
245 (1. 18 odst. 3 MDR.
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2.6.4. Oprava, revize a BTK zdravotnického prostredku

Servis zdravotnickych prostiedk je kliCovym prvkem pro zajisténi kontinudlni a bezpecné
péce v nemocnicich. Pravidelna udrzba a kontrola téchto prostiedkli zajist'uje jejich spravnou
funk¢nost, minimalizuje riziko poruch a pfispiva k prevenci nezadoucich piihod. Spolehlivy servis
prodluzuje zivotnost zdravotnickych prosttedkt a zajist'uje jejich optimalni vykon, coz je nezbytné
pro presné diagndzy a efektivni Iécbu pacienti. Nedostatecna udrzba by mohla vést k zavaznym

dasledktim, vcetné ohrozeni zdravi pacientl a pravnich postihii pro zdravotnické zafizeni.

Podle zdkona o zdravotnickych prostfedcich zahrnuje pojem servis bezpecnostné
technickou kontrolu a opravu zdravotnického prosttedku®*®. Zakladni povinnosti poskytovatele
zdravotnich sluzeb je zajistit, aby servis prostiedku byl provadén v souladu se zdkonem o
zdravotnickych prostiedcich?¥’. Servis zdravotnickych prostiedkd, s vyjimkou zdravotnickych
prostiedk tiidy I, miize provadét pouze ohlasena osoba*®. Poskytovatel tak ma v souladu s timto
pozadavkem pfi zajiStovani servisu jim pouzivanych zdravotnickych prostfedkii povinnost
vyuZzivat pouze osoby uvedené v Informacnim systému zdravotnickych prostredki, resp. registru

zdravotnickych prostfedkti do doby vytvoreni ISZP.

Bezpecnostné technickou kontrolou se dle zékona rozumi ,, realizace pravidelnych vkonii

249« Definici bezpe¢nostné

smerujicich k zachovani bezpecnosti a plné funkcnosti prostredku
technické kontroly pfevzal zdkonodarce ze zédkona ¢. 268/2014 Sb. ve znéni do 25. 5. 2021.
Smyslem bezpecnostné technické kontroly, jak uz z pojmu kontrola vyplyva, je zajiSténi takovych
preventivnich zkousek spravné funk¢nosti a bezpecnosti zdravotnickych prostredki, které maji za
cil minimalizovat jakékoliv nezadouci piihody. Zakon stanovi, Ze ma-li poskytovatel zdravotnich
sluZzeb ve svém zafizeni k poskytovani zdravotni péce zdravotnicky prostredek, ma tento povinnost
pravidelné€ zajist'ovat provadeéni bezpecnostné technické kontroly ,,s ohledem na jeho zatiideni do
rizikové tridy v rozsahu a cetnosti stanovené vyrobcem “. Citované ustanoveni muze vyvolavat
nejistotu ohledné spravné frekvence provadéni kontrol. Povinnost provadét bezpecnostné

technickou kontrolu s ohledem na rizikovou tiidu vSak neuklada poskytovateli zdravotnich sluzeb

povinnost zvazovat dopad rizikovosti zdravotnického prostiedku na frekvenci kontrol. Pouze

246 Ust. § 44 odst. 1 ZoZP.
247 Ust. § 39 odst. 1 pism. ) ZoZP.
248 Ust. § 44 odst. 2 ZoZP.
249 Ust. § 45 odst. 1 ZoZP.
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vyrobce urcuje, v jakém rozsahu a intenzit¢ maji poskytovatel¢ zdravotnich sluzeb provadét tyto
kontroly, pfi¢emz citované ustanoveni zduraznuje pozadavek, aby toto uréeni vyrobce
zohlednovalo faktickou rizikovost prostfedku. Zakon tak intenzitu provadéni bezpecnostné

technickych kontrol ponechava na vyrobci zdravotnického prostredku.

Neni-li ¢etnost vyrobcem stanovena a jedna se o elektrické zatizeni, je nutné bezpecnostné
technickou kontrolu provadét minimalné kazdé 2 roky?>°. Ze elektrické zaiizeni se pro Gicely této
povinnosti povazuje ,zarizeni, u néhoz muze dojit k ohrozZeni Zivota, zdravi nebo majetku

elektrickym proudem “*>!.

Prostfednictvim této definice tak dochdzi k vylouceni takovych
pfistroju, které sice funguji na zdklad¢ elektrického zdroje, avSak tento aspekt neptedstavuje
zvySené riziko (napi. teplomér na knoflikovou baterii). O provedeni bezpecnostné technické
kontroly provede pracovnik provadéjici servis pisemny zdznam, ktery potvrdi svym podpisem.
Poskytovatel¢ zdravotnich sluzeb maji povinnost tento zaznam uchovat minimalné po dobu
uzivani dotéeného zdravotnického prosttedku a poté po dobu 1 roku od jeho vyfazeni. Je zfejmé,
Ze popsand povinnost byla stanovena za u¢elem moznosti kontroly splnéni zakonné povinnosti ze
strany poskytovatele zdravotnich sluZzeb Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv, coz doklada také
divodova zprava k zdkonu ¢. 89/2021 Sb., kde je uvedeno, Ze ,, /o] provedené bezpecnostné
technické kontrole musi osoba provadejici servis vyhotovit zaznam a poskytovatel zdravotnich

sluzeb jej musi uchovat pro piipadnou kontrolu ze strany spravniho orgdnu®?*.

Oprava prostfedku nema na rozdil od bezpecnostné technické kontrole preventivni funkei,
ale jedna se dle zdkona o ,, soubor ukonu, jimiz se poskozeny prostredek vrati do piivodniho nebo
provozuschopného a bezpecného stavu, pricemz nedojde ke zméné technickych parametrii’> “.
Oprava tak nebude pfedem poskytovatelem zdravotnich sluZzeb pldnovéana, resp. v nékterych
piipadech k této nemusi dojit za celé trvani uzivani zdravotnického prostfedku. Jedna se o ad hoc
zéasah osoby opravnéné k provadeéni servisu, kdy cilem je odstranéni ptipadné vady zdravotnického
prostiedku tak, aby byl plné a bezpecné¢ funkéni. Osoba provadéjici opravu ma povinnost rovnéz
prezkouset bezpecnost a funk¢nost opraveného prostiedku. Tato povinnost se pfitom oproti

pfedchozi pravni upravé vztahuje na vSechny provedené opravy a zékonodarce neslevuje z tohoto

pozadavku ani v ptipadé mensi ¢i bagatelnich oprav. Ackoliv je tato povinnost stanovena osobé

250 Ust. § 45 odst. 2 ZoZP.
25! Tamtéz.
232 Diivodova zprava k zakonu &. 89/2021 Sb.

253 Ust. § 46 odst. 1 ZoZP.

74



provadéjici opravu, poskytovatel zdravotnich sluzeb by mél pii kazdé opravé ovéftit, Ze ke kontrole
funkcnosti ze strany osoby provadéjici servis skuteéné doslo. Stejné€ jako v ptipad€ bezpecnostné
technické kontroly mé poskytovatel po provedeni opravy povinnost uchovavat pisemny zdznam o
provedené oprave, a to po stejnou dobu. Zakon ve vztahu k zdznamu o provedené bezpecnostné
technické kontrole ¢i opravé nestanovi exaktni rozsah. Odborna literatura vSak v minulosti
s ohledem na praxi v oblasti kontrol Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv doporucila ,, shromazdovat
minimalné protokol o provedené odborné udrzbé, kopii potvrzeni, ze dany servisni technik byl
proskolen vyrobcem nebo osobou jim autorizovanou (v takovém pripadeé je vhodna i kopie této

autorizace) a kopii potvrzeni Ustavu o registraci dané osoby provadeéjici servis.>>**

Specifickym ukonem je provadéni revizi, kterymi se rozumi elektricka revize, tlakova
revize, plynova revize nebo zdvihaci revize u prostiedku, ktery je pevné piipojen ke zdroji
elektrické energie nebo u prostiedku jehoZ soucasti je tlakové, plynové nebo zdvihaci zafizeni>*.
Revize se na rozdil od servisu provadéji za podminek a s pozadavky na osoby provadéjici revize
stanovené jinymi pravnimi predpisy a odpovidajicimi normami CSN. Specifickymi podminkami
a odlisné pravni Gpravé ptritom odpovidd rovné€z vylouceni institutu revizi z kategorie servisu

v zékon¢ o zdravotnickych prosttedcich.

2.6.5. Spravna skladovaci praxe poskytovatelt zdravotnich sluzeb

Dovozci i distributofi zdravotnickych prostfedki maji dle MDR povinnost zajistit v dobg,
kdy sami odpovidaji za zdravotnicky prostfedek, naplnéni spravnych a odpovidajicich
skladovacich a ptfepravnich podminek tak, aby nebyly poruseny podminky vyrobce ¢i obecné
pozadavky na bezpe€nost a Gcinnosti dle piilohy I MDR?*®. Popsanou povinnost nafizeni
nevztahuje také na zdravotnicka zatizeni. Cesky zdkonodarce si pii tvorbé narodni pravni tipravy
byl této absence védom. Vzhledem ke skutecnosti, Ze zdravotnické prosttedky byvaji v Cetnych
ptipadech skladovany pravé az po pfechodu vlastnického prava na poskytovatele zdravotnich
sluzeb, tedy v dobé¢, kdy distributor jiz nemtiZze nést za odpovidajici skladovani odpovédnost, bylo
nutné rozsifit povinnost zachovat spravnou skladovaci praxi rovnéz na poskytovatele zdravotnich

sluzeb. Z uvedeného duvodu tak zakonodarce také ucinil.

2% DVORAKOVA, J., KRAL, J., KUBATOVA, 1., MARTINOVSKY, A., MORAVOVA, V. c. d.
255 Ust. § 47 odst. 2 ZoZP.
256 C1. 13 odst. 5 ve spojeni s ¢l. 14 odst. 3 MDR.
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Dle zakona o zdravotnickych prostfedcich ma poskytovatel zdravotnich sluzeb povinnost

zajistit dodrzovéani tzv. spravné skladovaci praxe zdravotnickych prostiedki®’

. Vyslovné
stanoveni povinnosti dodrzovat spravnou skladovaci praxi nepiedstavuje zasadni zménu oproti
dosavadni pravni uprave, nebot’ v zakoné €. 268/2014 Sb. platném do 25. 5. 2021 bylo stanoveno,
ze ma poskytovatel zdravotnich sluzeb povinnost dodrzovat podminky stanovené distributorim a

dovozciim pFimérens?®,

I pfes rozdilnou formulaci byl vyklad o povinnostech dodrzovat
podminky skladovani rovnéz ze strany poskytovatelll zdravotnich sluzeb dovozen i za staré pravni

upravy>>.

Podminky a definice spravné skladovaci praxe jsou vymezeny v Casti paté zakona o
zdravotnickych prosttedcich, kterd upravuje povinnosti distributorti a osob provadéjici servis.
Z tohoto zatazeni vyplyva, Ze hlavni diraz na dodrzovéani spravné skladovaci praxe je kladen
priméarné na distributory zdravotnickych prostfedkii. Spravnou skladovaci praxi se dle zakona o
zdravotnickych prostiedcich rozumi ,,souhrn pravidel zajistujicich, aby preprava a skladovani
prostiedku bylo uskutecnovano v souladu s pokyny vyrobce a minimdlnimi pozZadavky na
bezpecnost prostiedku‘?®’. Citované ustanoveni dale stanovi, Ze ,,/m]inimalni pozadavky na
bezpecnost prostiedku stanovi provadéci pravni predpis’s!'*, kdy timto provadécim pravnim

pfedpisem je vyhlaSka €. 377/2022 Sb.

Dle Vyhlasky ve spojeni s jiz citovanou definici spravné skladovaci praxe plati, Ze
poskytovatel  zdravotnich  sluzeb ma& povinnost zajistit takové naklddani se
zdravotnickym prostfedkem, aby tento nebyl vystaven neptiznivym vlivim a mj. nedoslo k jeho
kontaminaci, poSkozeni nebo znehodnoceni. Tim, kdo ma tyto pozadavky konkretizovat ve vztahu
ke konkrétnimu zdravotnickému prostfedku, je primarné vyrobce a ostatni osoby maji posléze
povinnost jeho pokyny dodrZovat. Nestanovi-li vyrobce pro konkrétni vyrobek piisnéjsi
podminky, ma poskytovatel zdravotnich sluzeb povinnost zajistit dodrzeni alespoii minimalnich

pozadavkl uvedenych ve vyhlasce ¢. 377/2022 Sb.

257 Ust. § 39 odst. 1 pism. d) ZoZP.

258 Ust. § 59 odst. 1 pism. €) zdkona ¢. 268/2014 Sb. ve znéni do 25. 5. 2021.

29 DVORAKOVA, J., KRAL, J., KUBATOVA, 1., MARTINOVSKY, A., MORAVOVA, V. c. d.
260 Ust. § 27 odst. 1 ZoZP.

261 Tamtéz.
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Na zéaklad¢ této povinnosti ma poskytovatel zdravotnicky prostfedek uchovavat v suchych
a Cistych prostorach, zajisténych proti vnikéni zvifat (v€etné hmyzu), prachu, plisni a jiné
kontaminaci a ¢isténych a dezinfikovanych vhodnym ¢isticim nebo dezinfekénim prostiedkem?®2,
Pokud vyrobce stanovi teplotni pozadavek pro spravnou skladovaci praxi, ma poskytovatel
zdravotnich sluzeb nejen povinnost zajistit jejich dodrzeni po celou dobu skladovani nebo
ptfepravy, ale také provadét pravidelnou kontrolu dodrzovéni tohoto teplotniho pozadavku, které
spociva v méteni teploty a vedeni zaznami alesponl dennich maxim a minim. Denni zadznamy je
pak poskytovatel zdravotnich sluzeb povinen uchovavat minimalné po dobu tif let?**. Nad ramec
povinnosti dodrzovat minimalni standardy skladovaci praxe pak ve vztahu k zajisténi Cistoty a
bezinfekénosti mistnosti, kde jsou zdravotnické prostiedky skladovany, ma poskytovatel
povinnost stanovit postup pro zajisténi vySe uvedenych pozadavkid, v¢. udrzovani Cistoty a
dezinfekce prostor pro skladovani a tyto postupy pravidelné kontrolovat a prokazateln¢ evidovat.
Z diivodu piipadné kontroly mé zdravotnické zatizeni povinnost zdznamy uchovavat minimalné
po dobu 1 roku?%*. Problematika spravné skladovaci praxe je bliZe rozebirana v kapitole vénujici

se distributorum.

2.7. Regulace reklamy na zdravotnické prostredky

Pted G¢innosti novelizacniho balicku souvisejiciho s ii€innosti MDR nepodléhala reklama
na zdravotnické prostiedky specidlni pravni Upravé. Na rozdil od 1écivych ptipravki, jejichz
propagace podléhd piisné regulaci, méli zicastnéné subjekty v oblasti reklamy na zdravotnické
prostiedky znac¢nou volnost. Vzhledem k absenci specifické regulace reklamy na zdravotnické
prostiedky bylo nutné tuto reklamu posuzovat pouze podle obecnych pravidel obsazenych zejména
v zakoné €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a zdkoné €. 89/2012 Sb., obcansky zakonik.
Podstatnym dopadem absence zvlastni upravy rovnéZz predstavovalo neexistence zmocnéni
odpovidajiciho regulacniho organu pro oblast reklamy na zdravotnické prostfedky. Piestoze u
reklamy na 1écivé ptipravky byl zdkonem stanoven jako dozorujici organ Statni Gstav pro kontrolu
1é¢iv, v pfipad¢ zdravotnickych prostfedkd timto orgdnem byly obecné krajské Zivnostenské

urady. Tento stav byl mnohymi povazovan za nedostate¢ny, nebot’ posuzovani a dohled ze strany

262 Ust. § 6 odst. 3 vyhlasky ¢&. 377/2022 Sb.
263 Tamtéz.

264 Ust. § 6 vyhlasky ¢. 377/2022 Sb.
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nespecializovanych orgdnu vefejné spravy, navic s rozdélenou mistni ptisobnosti, byl v mnoha

ohledech nedostatedny?6>.

Prestoze po piredmétné novele jiz existuje podrobnd uprava regulace reklamy na
zdravotnické prostiedky, je nadale nezbytné vénovat pozornost obecnym pravidlim omezeni,
ktera se vztahuji na vSechny typy reklamy. Nova legislativa pfinasi konkrétni pozadavky na obsah
a formu reklamy na zdravotnické prostiedky, coz mé za cil zvysit transparentnost a chrénit

spottebitele pied klamavou reklamou.

Reklama je definované zdkonem o regulaci reklamy, dle kterého plati, ze ,, [r/eklamou se
rozumi oznameni, predvedeni Ci jind prezentace Sirené zejména komunikacnimi médii, majici za
cil podporu podnikatelské cinnosti, zejména podporu spotieby nebo prodeje zbozi, vystavby,
prondjmu nebo prodeje nemovitosti, prodeje nebo vyuziti prav nebo zavazkii, podporu poskytovani

% Tato definice zahrnuje

sluzeb, propagaci ochranné znamky, pokud neni dale stanoveno jinak.’%
Sirokou $kalu ¢innosti a komunikacnich prostredki, které maji za cil ovlivnit chovani spotfebiteli
nebo klientl ve prospéch inzerenta. Reklamou na zdravotnické prosttedky tak miize byt jak pifima
propagace konkrétnich produkti, tak i obecnéj$i marketingové strategie zamétené na zlepSeni
povédomi o znacce nebo zvyseni divéry v jeji vyrobky. Je dilezité, aby takova reklama byla v
souladu s platnymi pravnimi pfedpisy. Dle odborné literatury je pak pro naplnéni definice reklamy
bezpfedmétné posouzeni, jaké jsou motivy a pohnutky Sifeného sdéleni, zda je uplatna ¢i zda je
realizovdna externim poskytovatelem®®’. Pfi posuzovani, zda konkrétni aktivita piedstavuje
reklamu ¢1 nikoliv, je nutné vychazet z extenzivniho vykladu popsané definice a z rozhodovaci
praxe Statniho ustavu pro kontrolu 1éc¢iv. Vzhledem k novosti upravy je mozné k hodnoceni

analogicky vyuZit rozhodovaci praxi v oblasti 1é€iv, kterou je nova tprava ve znacném rozsahu

inspirovana.

Extenzivni pojeti dopadil regulace z hlediska vymezeni povinnych subjekti dovodil ve
svém vykladovém stanovisku rovnéz Statni ustav pro kontrolu 1é€iv. K potencidlnim adresatim

pravnich norem o regulaci reklamy na zdravotnické prostiedky uvedl, Ze ,, /z]dkonem se musi Fidit

voeve

265 KRAL, J. Farmaceutické prévo. 1 vydani. Praha: Erudikum, 2014.
266 Ust. § 1 odst. 2 ZoRR.

267 CHALOUPKOVA, Helena, HOLY, Petr, URBANEK, Jifi. § 1 [Pfedmét upravy]. In: CHALOUPKOVA, Helena,
HOLY, Petr, URBANEK, Jiti. Medialni pravo. 1. vydani. Praha: C. H. Beck, 2018.
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zdravotnich sluzeb a to napr. v pripadech, kdy se zucastiuji sponzorovanych nebo reklamnich akci
(setkani odbornikii, védeckych konferenci, kongresii atd.), vyuzivaji reklamnich vzorkit a poskytuji

pacientiim reklamni materidaly o ZP, ZP IVD.?% «

2.7.1. Obecna regulace reklamy na zdravotnické prostiedky

Zékladnim vychodiskem vefejnopravni regulace reklamy je, Ze reklama nesmi byt
nedobromravna a nesmi obsahovat jakékoliv diskriminaéni prvky?®®. Pro reklamu v oblasti
lidského zdravi je zasadni, ze reklama nesmi podporovat chovani poskozujici zdravi nebo
ohrozujici bezpe¢nost 0sob?’°. I bez specifické regulace pro zdravotnické prostiedky bylo a nadale
je zakdzano pouzivat reklamu, kterd by mohla vést spotiebitele k pouziti zdravotnického
prostfedku zpiisobem nebo v rozsahu, ktery by mohl poskodit lidské zdravi. Reklama na
zdravotnicky prostiedek tedy napiiklad nesmi budit dojem, Ze s konkrétnim vyrobkem nehrozi

uzivateli zadné riziko, nebo recipienta navadét k obecné nebezpecnému jednéni.

Obecné lze dale konstatovat, Ze zakdzana je takova reklama, kterd ma za cil odbyt zboZi,

jehoz prodej je v rozporu s pravnimi piedpisy?’!

. Ackoliv se citované ustanoveni jevi na prvni
pohled velmi obecné a v praxi té€Zce aplikovatelné na konkrétni pfipady, mize mit v oblasti
zdravotnickych prostiedkli nezastupitelnou roli. Diivodem je striktni a piisna tprava dodavani
zdravotnickych prosttedki na trh. Propagace zdravotnického prostiedku, ktery nesplnil
pfedpoklady pro dodani na trh, ¢i je jinym zplsobem povazovan za nelegalni, pfedstavuje
zakazanou reklamu, kterd je zpusobila vyvolat vefejnopravni odpovédnost jiz pii samotné
propagaci, nehled¢ na fakticky prodej zdravotnického prostiedku. V tomto svétle mize byt za
zakdzanou povazovana predCasnd reklama na zdravotnické prostredky, které jsou ve fazi uvadéni
na trh. Za zaké4zanou reklamu dle popsaného pravidla lze povazovat rovnéZ propagaci produktu,
ktery je obecné povoleno prodavat, avSak u takového prodejce, ktery podminky prodeje sam

nespliuje. Zakon o regulaci reklamy dale obsahuje celou skalu obecnych zakazii reklamy, které

jsou vsak pro svou obecnost a Sirokou pojatost pro zdravotnické prostredky typicky neptiléhavé.

268 Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv. UST-39 Regulace reklamy na zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické
prostredky in vitro. [online] 26. 11. 2021 [cit. 2024-02-18]. www.sukl.cz.

269 Ust. § 2 odst. 3 ZoRR
270 Ust. § 2 odst. 4 ZoRR.
271 Ust. § 2 odst. 1 pism. a) ZoRR.
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Pro uplnost vsak je nutné uvést, Ze kazda reklama, v¢etné t€ zamétené na zdravotnické prostiedky,

musi byt s témito obecnymi pozadavky zakona o regulaci reklamy v souladu.

Nad ramec obecné veiejnopravni regulace reklamy podléhd reklama na zdravotnické
prostiedky regulaci obsazené v soukromopravni uprave, a to zejména v ust. § 2976 a nasl.
obCanského zdkoniku, kde nalezneme upravu a zdkaz nekalé¢ soutéze. Jednou ze specialnich
skutkovych podstat nekalé soutéze je klamava reklama zakoniku a dale nepovolend srovnavaci

reklama.

Klamava reklama piedstavuje nekalou soutéz bez daliiho a je tedy vyslovné zakazana®’?.
Dle legalni definice obsazené v obCanském zakoniku plati, ze ,,/k/lamavad reklama je takova
reklama, ktera souvisi s podnikanim nebo povolanim, sleduje podporit odbyt movitych nebo
nemovitych véci nebo poskytovani sluzeb, vietné prav a povinnosti, klame nebo je zpiisobila
klamat podanim nebo jakymkoli jinym zpiisobem osoby, jimz je urcena nebo k nimz dospéje, a tim
i zirejmé zpusobila ovlivnit hospodarské chovani takovych osob.” Zékladni podminkou pro
oznaceni reklamy jako klamava reklama je tak jeji komercnost (tj. souvislost s podnikdnim nebo
povolanim). Druhou podminkou je, aby reklama podporovala odbyt produkti. Podporu odbytu
produktu je nutné vykladat extenzivné. Tato podminka je tedy naplnéna rovnéz v ptipadé, kdy
reklama ma za cil rovnéz nepiimou podporu produktu a jeho odbytu, tedy typicky reklama
zaméfena na branding, zlepSeni image zna¢ky ¢i sponsoring®’®. Koneéné klamavou reklamu
pfedstavuje pii kumulativnim naplnéni vySe uvedenych dvou podminek takova reklama, ktera
pfimo klame nebo alesponi je zplsobild klamat recipienta reklamy. Za klamavy lze povazovat
takovy tidaj, ktery vyvolava u zdkaznika mylnou piedstavu, ktera neni v souladu se skute¢nosti*’.
Specialni skutkova podstata pfitom nepovazuje za relevantni, zda ke klamani ¢i pouZiti klamavého
oznaCeni doslo ze strany podnikatele umyslné. Rozhodné dale neni ani zda reklama v praxi
ovlivnila chovani zakaznika, ale toliko zda k tomu byla zptsobild. V kazdém z uvedenych ptipada
je klamavé reklama zakazdna. Zakaz klamavé reklamy je zptlisobily v oblasti reklamy na
zdravotnické prostiedky vyvolat fadu diskuzi ohledné konkrétnich reklamnich aktivit, nebot

podnikatel bude mit tendenci propagovat rovnéz dopady zdravotnického prostiedku na lidské

272 Ust. § 2976 odst. 1 zdkona &. 89/2012 Sb., ob¢ansky zékonik.

213 PIPKOVA, P. J. § 2977 [Klamava reklama]. In: PETROV, J., VYTISK, M., BERAN, V. a kol. Obcansky zdkonik.
2. vydani (2. aktualizace). Praha: C. H. Beck, 2023.

274 ONDREJOVA, D. § 2977 [Klamava reklama]. In: HULMAK, M. a kol. Obcansky zdkonik VI. Zavazkové pravo.
Zvlastni ¢ast (§ 2055-3014). 1. vydani. Praha: C. H. Beck, 2014.
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zdravi, které nejsou zalozeny na objektivnim zjiSténi. V takovém piipad¢, kdy reklama muze
presveédcit zakaznika ke koupi ¢i uziti zdravotnického prostfedku na zékladé zdravotniho nebo
lécebného tvrzeni, které neodpovida realité, jednd se o reklamu zakazanou. Ur¢it hranici vSak

v této otazce neni vzdy snadné.

Druhou specidlni skutkovou podstatou nekalé soutéze, ktera ma potencidl se objevit
v oblasti propagace zdravotnickych prostfedki, je srovnavaci reklama. Srovnavaci reklama neni
na rozdil od klamavé reklamy absolutn¢é zakézana. Obcansky zakonik stanovuje striktni a jasna
pravidla, pii jejichz dodrzeni je srovnavaci reklama legalni. Obecné plati, Ze srovnavaci reklama
je takova reklama, ktera ,, primo nebo neprimo ozmnacuje jiného souteZitele nebo jeho zbozi ci
sluzbu.?”” “ Ob&ansky zdkonik dale vymezuje podminky, za jejichz splnéni je srovnavaci reklama
pfipustna. VSechny podminky zde uvedené musi byt splnény kumulativné. Z definovaného
pravidla tak vyplyva, Ze v oblasti srovndvaci reklamy plati pro zdravotnické prostredky vyjimka

z legélni licence a aplikuje se pravidlo, dle kterého ,.co neni povoleno, je zakazano?’®,

Prvni podminkou je, ma-li byt srovnavaci reklama legdlni, nesmi byt klamavé. Dalsi
podminky piedstavuji pravidla, dle kterého je srovnavaci reklama povolena ,, srovnava-li
objektivné jednu nebo vice podstatnych, diilezitych, overitelnych a priznacnych vlastnosti zbozi
nebo sluzeb vietné ceny a srovnava-li zbozZi s oznacenim piivodu pouze se zbozZim stejného

oznaceni’’”

. Zakon vyslovn¢ aprobuje pouze srovnavani konkrétniho zbozi ¢i sluzeb, nikoliv
napiiklad pozadi spole¢nosti dodéavajicich takové zbozi, tj. napt. angazovanost na pudé ekologie,
podpory méné rozvojovych zemi, boji proti rasismu aj. Pfedmétem srovnani pak ma byt alespon
jedna podstatnd a objektivné posouditelna vlastnost obou produkti. Pod pojem vlastnost Ize
zahrnout Siroké spektrum atribut vyrobki, v¢. samotné ceny. Dle odborné literatury je nutné
ustanoveni vykladat natolik extenzivnég, ze za vlastnost vyrobku lze povaZovat rovnéZz okolnosti
vyroby, jeho ekologi¢nost, socidlnost, servisni sit’, dodaci podminky, okolnosti prodeje, vytizovani
reklamaci atd?’®. Cilem vyse citovanych podminek aprobace srovnavaci reklamy je zajisténi

objektivity srovnani a vylouceni subjektivnich a jednostrannych porovnavani nesouvisejicich

aspektli ¢i produktl, které by vedly k nediivodnému zvyhodnéni jednoho ze soutéziteld. Legalni

275 Ust. § 2980 odst. 1 zakona €. 89/2012 Sb., obansky zékonik.

276 PIPKOVA, P. J. § 2980 [Srovnavaci reklama]. In: PETROV, J., VYTISK, M., BERAN, V. a kol. Obcansky
zakonik. 2. vydani (2. aktualizace). Praha: C. H. Beck, 2023.

277 Ust. § 2980 odst. 2 OZ.
28 PIPKOVA, P. J. ¢. d.
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srovnavaci reklama kone¢né nemuze také zlehcovat konkurenta ¢i jeho produkt a dale je vyloucena

27 Jsou-li vySe uvedené podminky

pro reklamu na napodobeninu origindlniho produktu
kumulativné naplnény, je srovnavaci reklama pfipustna, coz plati rovnéz pro reklamu na

zdravotnické prostiedky.

S ohledem na vySe uvedené tak lze konstatovat, Ze jiz pfed ucinnosti zasadni novely
regulace reklamy na zdravotnické prostfedky, kterd byla zavedena v navaznosti Natizeni o
zdravotnickych prostiedcich, nebyla reklama zcela deregulovana. Uzivani zdravotnickych
prostiedki mize v mnoha ptipadech mit obdobny dopad na vetejné zdravi jako uzivani 1éCivych
pripravki, které jsou jiz dlouhou dobu striktné regulovany. Piijeti podrobné specidlni pravni
upravy tak je vhodné, nebot’ absence specidlni Gpravy tak pro zdravotnické prostiedky neni

diivodna. Popsany nazor sdilel v dobé této disproporcionality rovnéz Kral?®,

2.7.2. Specialni regulace reklamy na zdravotnické prostiredky

Autofi Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich si byli védomi nutnosti pfisné regulace
reklamy na zdravotnické prostfedky. Z tohoto divodu je v nafizeni formulovédno obecné
ustanoveni, které upravuje alesponi zdkladni ramec regulace reklamy na zdravotnické prostiedky.
Dle citovaného ustanoveni plati, ze ,,/p/Fi oznacovani prostredkii, poskytovani navodii k jejich
poucziti a jejich doddvani na trh a uvadeni do provozu, jakoz i pri reklamdch na tyto prostiredky je
zakdzdno pouzivat text, ndazvy, ochranné znamky, vyobrazeni a figurativni nebo jiné symboly, které
by mohly uzivatele nebo pacienta uvést v omyl, pokud jde o urceny ucel, bezpecnost a funkcni
zpusobilost prostredku, tim, Ze:

a) pripisuji prostiredku funkce a vilastnosti, které dany prostredek nema,

b) vytvarend klamnou predstavu ohledné lécby nebo diagnozy, funkci nebo vlastnosti, které
dany prostredek nema,

c) neinformuji uzivatele ¢i pacienta o pravdépodobném riziku spojeném s pouzivanim
daného prostredku v souladu s jeho urcenym ucelem,

d) navrhuji odlisné zpiisoby pouZiti prostredku nez ty, o nichz je uvedeno, Ze tvori soucdst

urceného ucelu, jeho? se tykalo provedené posuzovani shody.?%!

279 Ust. § 2980 odst. 2 OZ.
B0KRAL, J. c. d.
281 1, 7 MDR a ¢&l. 7 IVDR.
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Ackoliv citované ustanoveni piedstavuje pouze zakladni ramec regulace reklamy v oblasti
zdravotnickych prostiedki a jedna se prakticky pouze o specifikaci zakazu klamavé a 1zivé
reklamy, vytvari Evropska legislativa dualezity podklad pro konkrétni regulaci na Urovni
jednotlivych Clenskych stat. I ptes skutecnost, ze MDR vyslovné nezavazuje Clenské staty
k podrobné;jsi tprave, Cesky zdkonodarce prostiednictvim novelizaéniho zakona ¢. 90/2021 Sb.
zavadi do zakona o regulaci reklamy specialni vefejnopravni regulaci pro oblast zdravotnickych
prostiedkti. Lze ptfedpokladat, ze vzhledem k podobnosti obou regulaci tato uprava vyznamné
vychazi z regulace reklamy 1éCivych piipravkl. S ohledem na zavaznost dopadti obou oblasti na
vefejné zdravi je nutné tuto regulaci shledat jako zadouci a krok spravnym smérem. Diivodem pro
ptijeti nové upravy je dle divodové zpravy praveé nedostatecnost aplikace pouze obecné upravy a
skutecnost, ze Ministerstvo zdravotnictvi a Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv dostavaji velké mnozstvi
podnéti na klamavou reklamu na zdravotnické prostfedky, avSak nejsou nadany Zadnou

pravomoci tyto podnéty prosetfovat a piipadné klamavé reklamy sankcionovat?*,

Zakladni procesni zmeénu v oblasti regulace reklamy zdravotnickych prostiedk
predstavuje pieneseni pravomoci z krajskych ufadi, jejichz odbornost nebyla v mnoha ptipadech
dostatecnd, na Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv. Dohled na trhem zdravotnickych prostiedka
vykonava ve vSech ohledech pravé Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv a neni tak dtvodu, pro¢ by
nevykonaval kontrolu rovné€z nad oblasti reklamy. Pfed Gi¢innosti popisované novely jiz vykonaval
Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv dozor nad dodrZzovanim zdkona v oblasti 1éCivych piipravki.
Zmocnéni regula¢niho organu tak bylo pouze rozsifeno na oblast zdravotnickych prostredki?.
Dozor nad reklamou zdravotnickych prostfedkt vykonava v rdmci Statniho ustavu pro kontrolu

1é¢iv Oddéleni dozoru nad reklamou.

Regulace reklamy na zdravotnické prostiedky neni specifikovana z hlediska roztazeni
zdravotnickych prostfedkt do rizikovych tfid. Mira regulace je totozna, at’ uz se jedna o na prvni
pohled bezpecné prosttedky rizikové tiidy I nebo naopak prostiedky t¥idy III. Pravni Gprava je tak
stejnd pro veskeré zdravotnické prostiedky, véetné diagnostickych zdravotnickych prostiedkil in

vitro. Zakonodarce zvolil tento pfistup z opatrnosti, kdy pouziti kazdého zdravotnického

282 Diivodova zprava k zakonu &. 90/2012 Sb.
283 Ust. § 7 pism. b) ZoRR.
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prostiedku je v pfimé souvislosti s lidskym zdravim a v kazdém ptipad¢ tak muze dojit k jeho

poskozeniZ®,

Nad ramec obecné definice reklamy povazoval zakonodarce pro oblast zdravotnickych
prostiedkli za potiebné rozSiteni aplikace regulace na specifické situace. Za reklamu na
zdravotnické prostiedky se v souladu s uvedenym povazuji rovnéz ,, vsechny formy informovani,
priizkumu nebo pobidek, konané za ucelem podpory predepisovani, vydeje, prodeje nebo pouzivani
zdravotnickych prostiredkii a diagnostickych zdravotnickych prostredkii in vitro.?®“ Pro lepsi
ilustraci zaméru pojeti rozSifené definice zédkon obsahuje demonstrativni vycet konkrétnich
¢innosti, které pod definici vySe spadaji. Regulace tak vyslovné dopada na navstévy reprezentantii
u lékart, dodavani vzorkid zdravotnickych prosttedki, jakékoliv podpora ptredpisovani, vydeje
nebo prodeje zdravotnickych prostiedkli a sponzorovani védeckych kongresi 1€kaii a jinych
obdobnych setkani. Reklama je tak v ptipad€ zdravotnickych prostfedkli vymezena podstaté Siteji
nez tak, jak je definovdna v tivodnich ustanoveni zédkona o regulaci reklamy. Tato skutecnost
neznamena, Ze by popsané ¢innosti byly obecné zakazany, pouze jsou z diivodu zdvaznych dopadi

do oblasti vetejného zdravi podrobné regulovany.

Zékladnim pravidlem pro reklamu na zdravotnické prostiedky je zdkaz, dle kterého
., [p]Fedmétem reklamy miiZe byt pouze zdravotnicky prostredek, ktery lze uvadet na trh v souladu
s narizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 nebo diagnosticky zdravotnicky
prostredek in vitro, ktery Ize uvadet na trh v souladu s narizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/746, neni-li ddle stanoveno jinak*®. Tento pozadavek tak bliZe specifikuje obecny
zékaz propagace produktu, jehoz prodej je v rozporu s pravnimi pfedpisy dle ivodnich ustanoveni
zékona o regulaci reklamy. V praxi tento zakaz znamena, Ze prezentovany mohou byt v Ceské
republice pouze zdravotnické prostiedky, které byly uvedeny na trh v souladu s pravni tpravou.
Zakaz propagace prostfedki, které nelze na uvadét trh v souladu s MDR neni absolutni a je
prolomen moznosti propagovat doposud neuvedené prostiedky na veletrzich, vystavach a

piedvadécich nebo podobnych akcich?’.

284 Diivodova zprava k zakonu &. 90/2012 Sb.
285 Ust. § 5k odst. 1 ZoRR.

286 Ust. § 5k odst. 3 ZoRR.

287 Ust. § 5k odst. 4 a 5 ZoRR.
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Inspiraci préavni regulaci reklamy na léCivé piipravky mizeme spatfovat rovnéz
v systematice upravy. Zakon o regulaci reklamy rozliSuje sdélovani reklamnich informaci Siroké
vetejnosti, tedy laikim z hlediska medicinského vzdélani, a naopak na reklamu cilenou na
odborniky, tedy osoby, které jsou odborné zptisobilé posoudit rovnéz medicinsky aspekt reklamy.
Zakon vymezuje odlisné podminky pro oba typy reklamy. Reklama urcena Siroké vetrejnosti musi
byt formulovana tak, aby byla srozumitelna a nezavadéjici, a zaroven musi obsahovat vSechny
relevantni informace o bezpecnosti a uinnosti zdravotnického prostfedku. Naopak reklama
zameiena na odborniky mize obsahovat podrobnéjsi technické a védecké informace, které jsou
pro laiky nesrozumitelné, ale pro odborniky nezbytné pro odborné posouzeni. Tento piistup
pomaha zajistit, aby reklama byla pfiméfend urovni znalosti cilové skupiny a zaroven podporovala

odpovédné pouzivani zdravotnickych prostredk.

2.7.2.1. Reklama urcena Siroké verejnosti

Z divodu informac¢niho a odborného deficitu laické vetejnosti oproti subjektu dodavajici
zdravotnické prostiedky na trh zdkonodarce reguluje reklamu zaméfenou na Sirokou vetejnost
ptisnéji, nez je tomu v piipadé reklamy urcené odbornikiim. Dle Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv
»Iplozadavky na reklamu na ZP a ZP IVD urcenou Siroké verejnosti maji za cil zajistit radné
informovani Siroké verejnosti a vyloucit Sireni informaci, které jsou nepravdivé, prehnané,
zavadeéjici nebo manipulujici a které Sirokd verejnost neni zpocatku schopnd posoudit diky své

diivérivosti a mnohdy nedostatecné odbornosti k urcitému onemocnéni.?*®

Zékladnim pravidlem pro reklamu na zdravotnické prostfedky urcené Siroké vefejnosti je,
ze takto propagovan miize byt pouze prostiedek, ktery je volné€ prodejny, tedy neni vydavan pouze
na predpis ¢i Zadanku a nejednd se dle vyrobce o zdravotnicky prostfedek uréeny pouze k pouziti
zdravotnickych pracovnikem?®’. Zakonodarce chce zamezit ovliviiovani pacientll v takovém
pfipadé, kdy by mél o vhodnosti a spravnosti uziti konkrétniho zdravotnického prostiedku
rozhodnout zpusobily odbornik pouze na zdkladé odbornych znalosti, nikoliv na zdkladé mozné
intervence ze strany pacienta. Poskytovani zdravotnich sluzeb spole¢né s piijetim zékona C¢.
372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkéch jejich poskytovani a rekodifikaci obanského

prava prostfednictvim nového antropocentrického obcanského zakoniku proSlo uspésné

288 Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv. UST-39 Regulace reklamy na zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické
prostredky in vitro. [online] 26. 11. 2021 [cit. 2024-02-18]. https://www.sukl.cz.

289 Ust. § 51 odst. 1 ZoRR.
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transformaci z paternalistického pojeti poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice.
Prostiednictvim této transformace povaha poskytovanych zdravotnich sluzeb plynule piesla od

290

zasady salus aegroti, suprema lex””" az k poskytovani zdravotnich sluzeb zavislého na vili

291 Vztah mezi lékafem a

pacienta, tedy dle zasady non salus, sed voluntas aegroti suprema lex
pacientem je také dle odborné literatury typickym soukromopravnim vztahem, kde pacient
predstavuje rovnocenného partnera a sim rozhoduje o svém téle?*?. Zakonodarce si je viak védom
medicinsko-odborné indispozice pacientl rozlisit vhodnost pouziti zdravotnickych prostredk, a
proto by primarné vhodnost prostiedku mél posoudit 1ékat, resp. jiny zdravotnicky odbornik, a
benefity prfednést pacientovi sam, odfiltrovany od reklamnich zplisobii a néstrojii. Tento postup
neni v rozporu s popsanym principem poskytovani zdravotni péce na zéklad¢ viile pacienta, nybrz
naopak je jednim z vyjadfeni tohoto principu, nebot' pacient se ma rozhodovat na zakladé
objektivnich a Uplnych informaci poskytnutych lékatem. Zakonodéarce tak ve vymezenych

pfipadech za tucelem ochrany pacienta trvd na distribuci informaci pacientovi vyluéné

prostiednictvim zdravotnického odbornika.

Z kazdé reklamy, ktera je cilend na Sirokou vetejnost, musi byt dle zdkonné upravy ziejmé,
7e se jedna o zdravotnicky prostfedek, musi obsahovat ndzev vyrobce, podstatu propagovaného
vyrobku a vyzvu k proéteni navodu k pouziti, pokud musi byt ndvod k pouziti vydavan>>*. Mezi
dal8i omezeni reklamy adresované Siroké vefejnosti patii, Ze tato reklama nesmi vyvolavat dojem
zbytnosti porady s lékafem ¢i l1ékarského zakroku, prezentovat zarucenost uZziti zdravotnického
prostiedku nebo absenci rizik spojenych s jeho uZivanim, strasit recipienty tvrzenim, Ze nepouZiti
zdravotnického prosttedku mtze zhorsit zdravi ¢i byt zaméfena na osoby mladsSich patnacti let,
pouzivat doporuceni védct ¢i 1ékatt a jinych osob, kteti by diky svému spolecenskému postaveni
mohly vyvoldvat dojem vé&dce ¢ odbornika®**. V neposledni fadé omezeni predstavuje zékaz
odkazovat na provedeni klinickych zkousek ¢i jinych procest, které jsou podminkou pro uvedeni
zdravotnického prostfedku na trh. Diivodem je, ze laicky adresat téchto sd€leni neni z diivodu
nedostatecné odborné vybavenosti zptusobily takové informace dostate¢ne, komplexné a spravné
vyhodnotit a mohly by tak pro néj pfedstavovat nezddouci garanci vylécenti ¢i jistého pozitivniho

vysledku pouziti zdravotnického prostfedku. Citované ustanoveni se pfitom vztahuje rovnéZ na

20 Prospé&ch nemocného budiz nejvy$§im zdkonem.

1 Nikoliv prospéch, ale ville nemocného je nejvyssim ptikazem.

22 DOLEZAL, T. Vztah Iékare a pacienta z pohledu soukromého prava. Praha: Leges, 2012.
293 Ust. § 51 odst. 3 ZoRR.

2% Ust. § 51 odst. 4 ZoRR.
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295

post-marketingové studie a jiné priazkumy trhu a chovani spotiebiteli™>. Vystupy ze vSech téchto

prizkumt tak nemohou byt Siroké vefejnosti prezentovany.

Nemoznost ovliviiovat pacienty tam, kde by rozhodnuti o uziti prostredku mélo mit
odborny zaklad, se dale projevuje v oblasti vzorkli. Poskytovani vzorkli je dovoleno pouze,
nejednd-li se zdravotnické prostiedky, které jsou vyrobcem uréeny pouze k pouziti ze strany

zdravotnického pracovnika nebo zdravotnické prosttedky vazané na poukaz nebo zadanku?*®.

2.7.2.2. Reklama urcena odbornikiim

Druhou skupinu reklamy na zdravotnické prostiedky piedstavuje reklama urcend
odbornikiim a zaméstnanciim poskytovatele zdravotnich sluzeb. Zaméstnancem poskytovatele
zdravotnich sluzeb je ,fyzicka osoba, ktera se zavazala k vykonu zavislé prdace v zdkladnim

297 yiei zaméstnavateli, ktery je poskytovatelem zdravotnich sluzeb ve

pracovnépravnim vztahu
smyslu zakona ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkich jejich poskytovani®®.
Odbornikem je déale osoba opravnéna zdravotnicky prostfedek piedepisovat nebo vydéavat. Na
rozdil od 1é¢ivych ptipravkd, kde se tato definice jevi jako pochybnosti prosté, vyzaduje jeji vyklad

v oblasti zdravotnickych prostfedkti podrobnéjsi zkoumani.

Stran predepisovani prostiedku je relevantni uprava obsaZena zejména v zdkoné o
zdravotnickych prosttedcich, dle kterého plati, Ze ,,/p/rostiedek predepisuje pri poskytovani
zdravotnich sluzeb lékar nebo zubni lékar (dale jen ,,lékar*) nebo jiny zdravotnicky pracovnik se
specializovanou nebo zvlastni odbornou zpiisobilosti podle zdkona o nelékarskych zdravotnickych
povoldnich (ddle jen , piedepisujici*) na lékarsky predpis®®®*. Obecné tak lze konstatovat, e
odbornikem ve smyslu zakona o regulaci reklamy muze byt 1ékat, zubni 1ékaf, jiny zdravotnicky
pracovnik se specializovanou nebo zvlastni odbornou zpiisobilosti podle zadkona €. 96/2004 Sb.,
farmaceut s odbornou zpusobilosti, farmaceuticky asistent s odbornou zpusobilosti, ortotik-

protetik zplsobily k vykonu povolani bez odborného dohledu, ortopedicky protetik, pokud se

25 Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv. UST-39 Regulace reklamy na zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro. [online] 26. 11. 2021 [cit. 2024-02-18]. https://www.sukl.cz.

29 Ust. § 51 odst. 2 ZoRR.
297 Ust. § 6 zakona ¢. 262/2006 Sb., zakonik prace.

2% Takovou osobou je dle ust. § 2 odst. 1 zdkona ¢&. 262/2006 Sb., zakonik prace, ,,fyzickd nebo pravnickd osoba,
ktera ma opravneni k poskytovani zdravotnich sluzeb podle tohoto zakona .

2% Ust. § 28 odst. 1 ZoZP
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jedna o vydej ortoticko-protetického prostredku, resp. optometrista, diplomovany oc¢ni optik nebo
diplomovany o¢ni technik, o¢ni optik nebo o¢ni technik, nebo ocni 1€kat v ptipad€ zdravotnického

prostiedku pro korekci zraku®.

Predmétem reklamy cilené na odborniky a zaméstnance poskytovatele zdravotnich sluzeb
mohou byt jak volné prodejné zdravotnické prostfedky, tak rovnéz zdravotnické prostredky
vydavané pouze na zddanku nebo na predpis. Aby bylo zamezeno Sir§imu §ifeni reklamy cilené na
odborniky rovné€z mezi Sirokou veiejnost, miize byt reklama zaméfena na odborniky Sifena pouze
prostiednictvim komunikacnich prostfedkl uréenych pievazné pro tyto osoby. Ptikladmo zakon
uvadi za takové prostiedky odborné publikace nebo piimy kontakt s odborniky*®!. Z uvedeného
pozadavku vyplyva, ze konkrétni reklamni materidl musi zfejmé urceny pouze odbornikiim a
v piipad¢ reklamy na internetovych strankach je povinnost tyto stranky zabezpecit minimalné
prostfednictvim prohlaseni, ze navstévnik je odbornik ve smyslu zdkona o regulaci reklamy a ze
bere na védomi rizika, kterym se recipient vystavuje v piipadé, ze odbornikem neni**?. Zaroven
pak v pfipad¢ internetové reklamy musi byt zajiSténo, ze informace nejsou propagovany samy,
tedy napftiklad prostfednictvim placené inzerce. Takova reklama by byla hodnocena jako reklama
cilend §iroké vefejnosti>®.

Zékladnim pozadavkem na reklamu cilenou na odborniky je, Ze soucasti reklamy musi byt
dostatecné, dolozitelné a objektivni udaje, aby si odbornik mohl objektivné utvofit vlastni nazor
na ucinnost a klinicky pfinos prezentovaného prostifedku a dale ptipadné udaje prevzaté z odborné
literatury musi byt naleZité ozdrojovany a uvedeny presné***. Dle vykladového stanoviska Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv musi poskytované informace byt takového rozsahu a povahy, aby
odborny recipient mohl ucinit vlastni rozhodnuti o klinickém ptinosu konkrétniho zdravotnického
prostiedku. Z uvedeného diivodu tak rozsah informaci nelze objektivizovat, nebot’ bude zalezet
vzdy na sloZitosti konkrétniho prostiedku a odbornosti zdravotnického pracovnika®?®. Zajem na

objektivnich a dolozitelnych podkladech je nejen z divodu zamezeni klamavosti, nybrz rovnéz za

390 Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv. UST-40 Doporucujici pokyn k pojmu ,,odbornik“. [online] 26. 11. 2021 [cit. 2024-
02-20]. https://www.sukl.cz.

301 Ust. § 5m odst. 1 ZoRR

302 Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv. UST-39 Regulace reklamy na zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické
prostredky in vitro. [online] 26. 11. 2021 [cit. 2024-02-18]. https://www.sukl.cz

303 Tamtéz.
304 Ust. § 5m odst. 1 ZoRR.

395 Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv. UST-39 Regulace reklamy na zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro. [online] 26. 11. 2021 [cit. 2024-02-18]. https://www.sukl.cz.
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ucelem poskytovani informacniho zdroje piijemctm reklamy a jejich edukaci o novinkach v dané

oblasti.

Zékon dale vyslovné vylucuje poskytovani, slibovani nebo nabizeni darti nebo jiného
prospéchu odbornikiim, s vyjimkou dari nepatrné¢ hodnoty, které maji soucasn¢ vztah k jemu
vykonavané odborné Cinnosti. V zdkoné neni stanoveno, co je minéno spojenim ,nepatrné
hodnoty*. Statni ustav pro kontrolu IéCiv stanovil totoznou hranici jako v pifipadeé 1é¢ivych
piipravka, a to ,,do 1500,-K¢/rok/odbornika a musi mit vztah k vykonavané odborné cinnosti. Obé
podminky musi byt splnény soucasné‘*’. Prostfednictvim citovaného ustanoveni ma zikon
zamezit poskytovani riznych benefiti l1ékaitm za ucelem podpory ptedpisovani konkrétniho

zdravotnického prostredku.

Zakaz poskytovani dard, resp. jejich omezeni, nemé vliv na moznost poskytovat vzorky.
Poskytovani vzorkil je nicméné povazovano rovnéz za reklamu na predmétny zdravotnicky
prostfedek ve smyslu zadkona o regulaci reklamy a jako takové podléha pfisné regulaci. Predné je
tteba rekapitulovat, ze z divodu bezpec€nosti pacientil plati, Ze poskytovani vzorkl zdravotnickych
prostredk, které jsou vyrobcem uréeny pouze k pouziti ze strany zdravotnického pracovnika, jako
také u zdravotnickych prostiedkli vazanych na poukaz nebo Zadanku, je absolutné zakazano’"’.
Jedna se o logické ustanoveni, jehoz smyslem je zamezit obchdzeni nemoznosti pfimého pouZziti
vybranych zdravotnickych prostfedkll ze strany pacienta tim, Ze mu budou poskytovany vzorky.
Nejedna-li se o nektery z uvedenych zdravotnickych prostfedkii, poskytovani vzorkl Siroké
vetejnosti jiz nepodléha dalsi regulaci a vzorky téchto zdravotnickych prostifedkil 1ze poskytovat
bez omezeni, spliiuji-li tyto zdravotnické prostredky pozadavky na uvedeni prostiedku na trh a
pokud tento prostfedek spliiuje vSechny poZadavky stanovené pravnimi ptedpisy. Pii splnéni
t&chto podminek neni poskytovani vzorkii omezeno ani z hlediska jejich mnozstvi*®®. Z uvedeného
pozadavku na soulad s pravnimi piedpisy vyplyva, ze je-1i pro dany zdravotnicky prostfedek vydan
také navod k pouziti, musi byt navod ptedlozen rovnéz se vzorkem. Dle Statniho ustavu pro
kontrolu 1é¢iv poskytovani vzorkdi ve smyslu zdkona o regulaci reklamy napliiuje definici

distribuce ve smyslu Natizeni o zdravotnickych prostiedcich, procez je pii poskytovani

306 Tamtéz.
307 Ust. § 51 odst. 2 ZoRR.

308 Statni Gstav pro kontrolu 1&&iv. UST-41 Poskytovini reklamnich vzorkii zdravotnickych prostiedkii a
diagnostickych zdravotnickych prostredkii in vitro. [online] 19. 2. 2024 [cit. 2024-02-21]. http://www.sukl.cz.
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bezplatnych vzorki nutné dodrzet podminky stanovené distributorim evropskou legislativou’®.

Na rozdil od poskytovani vzorkidl Siroké vetejnosti, v ptipadé¢ poskytovani odbornikim je
stanovena limitace mnozstvi, a to na mnozstvi potfebné pro vyzkouseni predmétného prostredku.
V tomto ohledu Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv ve svém pokynu upozoriuje, ze toto mnozstvi nelze
urcovat predem a jednotné u vSech zdravotnickych prostiedkli, nybrz naopak je nutné posuzovat
maximalni mozné mnozstvi poskytnutych vzorkd piipad od ptipadu, a to mj. s ohledem na
eventualni podet pacientfi, které dany lékai oSetfuje s pfedmétnym onemocnénim?!®. Ackoliv tak
zédkon o regulaci reklamy vyslovné nestanovi, teleologickym a systematickym vykladem a
pozadavkem na oznaceni vzorku jako ,,neprodejny vzorek* nebo ,,bezplatny vzorek* Statni Gstav

pro kontrolu 1é¢iv dovodil, Ze vzorky nelze odbornikéim poskytovat za tplatu®!!.

Vyznamnym aspektem regulace reklamy na zdravotnické prosttedky uréené odbornikiim
pfedstavuje sponzorovani setkani odborniki a védeckych kongrest. Tento typ sponzoringu je
zakonem umoznén a predstavuje dulezity zdroj poznani odborné veifejnosti. Interakce, kterad
probihé na tomto typu setkavani je pro fungovani trhu zdravotnickych prosttedkt nepostradatelna.
Zakon v této oblasti stanovuje, ze v piipadé¢ sponzorovani odbornych setkani a védeckych
kongrest je nutné limitovat pohoSténi, ubytovani a dopravu hrazenou odbornikiim pouze na tyto
osoby a pohosténi, ubytovani a doprava musi byt pfiméfend ucelu setkani®'?. Poskytnuti pohosténi
a ubytovani nesmi zastinit hlavni ucel organizovaného kongresu. Smyslem a ticelem této regulace
je zamezit zejména poskytovani nepovolenych darti ze strany vyrobcl a distributort
zdravotnickych prostfedkii zdravotnickym odbornikiim ve formé zazitkovych zajezdd, jejichz
hlavnim ucelem je odménit takového odbornika za ptedepisovani ¢i uZivani konkrétniho
zdravotnického prosttedku. Cilem je zajistit, aby rozhodovani o ptedepisovani ¢1 uzivani
zdravotnického prostfedku bylo zaloZeno vylu¢né na odbornych znalostech a védomostech tohoto
odbornika. Je rovnéz dilezité, aby odbornici méli ptistup k nejnovejSim védeckym poznatkiim a
technologiim, coz podporuje jejich kontinualni profesni rozvoj a zajistuje, ze budou schopni
poskytovat pacientim nejlepsi moznou péci. Tato regulace tedy nejen chrani integritu odborného

rozhodovani, ale také podporuje kvalitni a etické praxe v celém zdravotnickém sektoru.

309 Tamtéz.
310 Tamtéz.
3 Tamtéz.
312 Ust. § 5m odst. 3 ZoRR.
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Zavér

V oblasti regulace zdravotnickych prostiedkti byla roku 2017 zahdjena postupna
transformace pravni upravy. Pomineme-li diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro, je
zakladnim kamenem popsané transformace pfijeti Nafizeni Evropského parlamentu Rady (EU)
2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES,
natfizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a
93/42/EHS. Deklarovanym tkolem tohoto pfedpisu je garantovat plynuly provoz vnitiniho trhu v
oblasti zdravotnickych zatizeni, s ohledem na ochranu zdravi pacientti a uzivateld a s drazem na
podporu malych a stfednich podnikii v této sféte. Prostiednictvim legislativni zmény doslo ke
sjednoceni pravni upravy obecnych zdravotnickych prostiedkii a aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostfedkidi. Mimo nafizeni naopak déle zlstdvaji diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro, 1€¢ivé ptipravky, kosmetické pripravky, potraviny pro 1écebné ucely a dalsi

vyrobky urcené pro pouziti ve zdravotnictvi ¢i majici vliv na lidské zdravi.

I ptfes jednotnou pravni Upravu bylo nutné ponechat ¢Elenskym statim prostor pro
zohlednéni specifik narodnich trhl. Z uvedeného divodu nafizeni neupravuje vSechny relevantni
otazky dané oblasti. Prostor pro pfijeti specifickych pravidel byl ¢lenskym statim déan napiiklad
v oblasti pouZzivani zdravotnickych prostfedki pti poskytovani zdravotnich sluzeb, ptedepisovani
a vydeje zdravotnickych prostredki ¢i celé oblasti pfestupkil. Soucasné bylo nutné pravni prostiedi
v Ceské republice do doby uginnosti nafizeni nalezité implementovat, nebot' ani piima
aplikovatelnost a zvolena forma evropské regulace neznamend mozné zahrnuti evropského
ptedpisu do pravniho fadu bez dalSiho. Konkrétné dle divodové zpravy k implementa¢nimu
zakonu ,, [v] pripadé narizeni je nezbytné povinnost implementace chapat takovym zpiisobem, Ze
pravni Fad Ceské republiky nesmi obsahovat ustanoveni, kterd by duplicitné upravovala oblasti
Jiz FeSené narizenim, obsah narizeni tedy nesmi byt prendasen do vnitrostatniho prava. Vnitrostatni
pravni uprava vSak musi byt doplnéna o ustanoveni, kterd jsou narizenim ponechana v kompetenci

Jjednotlivych clenskych statii, a to ve formé souladné s textem naiizeni.>!>

Za timto ucelem byl vroce 2021 piijat zdkon ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich, ktery Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich implementoval. Konkrétné zavedl
novy informacni systém statni spravy v oblasti zdravotnickych prostfedkd, specifikoval podminky

pfedepisovani a vydeje prostiedkii v souladu s nafizenim, stanovil konkrétni skutkové podstaty

313 Divodova zprava k zékonu ¢. 89/2021 Sb.
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prestupkil v této oblasti ¢i zavedl nova pravidla pro poskytovatele zdravotnich sluzeb v ptipade,
ze pii poskytovani zdravotni péce pouzivaji zdravotnické prostiedky. Posléze veslo v ucinnost
rovné¢z Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitroa o zruseni smérnice 98/79/ES, které
vytvofilo novy a jednotny pravni ramec rovnéz pro diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro.
S ohledem na skuteCnost, ze zakon ¢&. 89/2021 Sb. upravoval pouze oblast obecnych
zdravotnickych prostiedkd, v€. nové zahrnutych aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostiedkll, bylo nutné pfistoupit k upraveé pravniho fadu a nafizeni IVDR zohlednit v narodni
upravé. Toho zdkonodarce docilil prostfednictvim pfijeti zdkona ¢. 375/2022 Sb., o
zdravotnickych prostedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro. Tento zakon
nabyl G¢innosti dne 22. 12. 2022 a dodnes predstavuje zédkladni kostru narodni Gipravy navazujici

na ob¢ evropska naiizeni.

Cilem této prace byla podrobna deskripce platné pravni Upravy tykajici se obecnych
zdravotnickych prostfedkd. Vzhledem k uvedenému byly podrobné analyze vystaveny zejména
Natizeni o zdravotnickych prostiedcich, zakon o zdravotnickych prostfedcich, vyhlaska c¢.
377/2022 Sb. a novelizovany zakon o regulaci reklamy. K analyze a navazujici deskripci pravni
upravy bylo pfistoupeno chronologicky z hlediska zivotniho cyklu zdravotnickych prostiedkii.
V ivodni ¢asti jsou podrobné rozebrany zékladni definice oblasti zdravotnickych prostfedkd a je
tedy odpovézeno na otazku, jaké konkrétni vyrobky spadaji pod rozebiranou regulaci, a naopak
které prostfedky podléhaji specifické pravni upraveé diagnostickych zdravotnickych prostiedkil in
vitro. Tim bylo v Givodni kapitole nastoleno, jakymi prostfedky se tato prace zabyva. Navazuje
rozbor jednotlivych povinnosti a pravidel stanovenych pravnim fadem pro subjekty, které maji
potencial se vice ¢i méné zapojit do distribu¢niho fetézce zdravotnickych prostfedki, tedy osob,
které mohou mit prostfedek v dispozi€ni sféfe v ramci procesu od vyroby k piedani pacientovi ¢i
pouziti ve zdravotnictvi. Podrobné popséna je tak role vyrobci, jejich zplnomocnénych zastupct,
piipadnych dovozct, distributorti a osob opravnénych zdravotnické prostredky vydavat. Tim se
prace dostala k poskytovateliim zdravotnich sluzeb, jejichz zapojeni je neméné dilezité a pravni
fad jim tak stanovuje celou fadu povinnosti. Poskytovatelim zdravotnich sluzeb je v praci vénovan
vyznamny prostor. Posledni kapitola byla vénovana marketingové cinnosti v predeslych
kapitolach rozebranych subjektli a deskripci tak byla podrobena uprava regulace reklamy na

zdravotnické prostiedky.
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Evropska regulace klade hlavni dliraz a nejrozsahlejsi povinnosti v oblasti zdravotnickych
prostfedkli na vyrobce. Kromé standardnich administrativnich a evidenénich povinnosti tento
diiraz spociva v povinnosti zavést a udrzovat podrobny systém fizeni rizik a systém fizeni kvality.
Oba systémy maji byt navrzeny tak, aby minimalizovaly rizika spojend s pouzivanim
zdravotnickych prostiedkii a zdroven zvySovaly ochranu vetfejného zdravi. Vzhledem k rostouci
globalizaci, kterd se promitd také do oblasti zdravotnictvi, hraji vyznamnou roli zplnomocnéni
zastupci vyrobced, kteti jsou usidleni mimo Evropskou unii a uvadéji zdravotnické prostiedky na
evropsky trh. Pfesné vymezeni C¢innosti zplnomocnénych zastupcii je zdvislé na smluvné
vymezeném vztahu mezi konkrétnim vyrobcem a jeho zplnomocnénym zastupcem. V obecné
rovin¢ zplnomocnény zastupce predstavuje prostfednika mezi vyrobcem a regulacnim organem.
Podstatné v tomto ohledu je, Ze zplnomocnény zastupce na sebe nepiebird odpovédnost vyrobce
za dodrzeni jeho povinnosti. Vyznamnou povinnost vyrobcl predstavuje certifikace
zdravotnického prostiedku a souvisejici vydani prohlaseni o shodé. Komplikovanéjsi z obou
povinnosti bude zpravidla zajiSténi certifikace shody, které vyzaduje zapojeni ozndmeného
subjektu, ktery miize potvrdit ¢i naopak vyvratit shodu zdravotnického prostiedku s nafizenim.
Pravé zapojeni oznamenych subjektl je krucidlni pro zajiSt€ni bezpecnosti zdravotnickych
prostfedkll a ziskani divéry obcantl v jejich integritu. Kompletni vycet jednotlivych povinnosti
vyrobce a jejich podoba bude vyznamné zavislad na rizikovosti daného prostredku. Za spravné
zatazeni zdravotnického prostiedku do odpovidajici rizikové tfidy odpovida vyrobce, tento postup
vSak podléha rovnéZz prezkumu ze strany ozndmeného subjektu. Kromé toho je nezbytné, aby
vyrobci pravidelné aktualizovali své systémy fizeni rizik a kvality na zakladé novych poznatkl a
technologickych inovaci. Také musi zajistit, Ze vS§echny zdravotnické prostredky, které¢ uvadéji na
trh, spliiuji nejnovejsi bezpecnostni a kvalitativni normy. Toto kontinualni sledovani a zlepSovani
procest je klicové pro udrZeni vysoké tirovné bezpecnosti a efektivity zdravotnickych prostredka

v ménicim se globalnim prostredi.

Evropska regulace klade také vyznamné povinnosti na distributory zdravotnickych
prostiedkil. Distributofi musi zajistit, aby prostfedky, které uvadéji na trh, spliiovaly vSechny
pozadavky nafizeni. To zahrnuje ovéfeni, ze vyrobky maji odpovidajici oznaceni CE, jsou
doprovazeny nezbytnou dokumentaci a splituji veskeré pozadavky na identifikaci a sledovatelnost.
Déle musi byt schopni dolozit, Ze zdravotnicky prostfedek pochazi od schvalen¢ho vyrobce a
splnuje pozadované normy. Distributoti maji rovnéz odpovédnost za zajisténi vhodnych podminek
skladovani a pfepravy zdravotnickych prostfedkll tak, aby nebyla ohroZena jejich bezpecnost a

ucinnost. Distributofi by méli byt pfipraveni poskytovat informace a spolupracovat s regulacnimi
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organy béhem inspekci a auditt. To zahrnuje predkladani veskerych pozadovanych zaznamt a
dokumentace a umoznéni piistupu k jejich skladovacim a distribu¢nim zatizenim. Spoluprace s
regulacnimi organy je klicova pro udrzeni vysokych standardi bezpecnosti a kvality
zdravotnickych prostiedkt na trhu. Za urcitych okolnosti dale vstupuje do celého procesu dovozce
zdravotnickych prostiedkii. Ani pfitomnost dovozce nezbavuje vyrobce zadnych povinnosti,
nebot’ dovozce plni roli pouze kvalifikovaného distributora. Povinnosti dovozct a distributort se
tak ve zna¢ném rozsahu piekryvaji. Nad ramec distributortt maji dovozci napiiklad povinnost

uvadét na zdravotnicky prostfedek své jméno a identifikaci.

Zdravotnické prostfedky jsou v Castych ptipadech dodavany pfimo do zdravotnickych
zatizeni, nebot’ jsou urceny k pouziti ze strany zdravotnickych pracovnikti. Ackoliv Nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich nechavé tuto oblast bez podrobné upravy, zdkon o zdravotnickych
prostfedcich tuto absenci kompenzuje a zavadi celou fadu povinnosti pro poskytovatele
zdravotnich sluzeb pfi pouzivani zdravotnickych prosttedkil. Piesto je to vyrobce, kdo by mél
vlastni zdravotnické prostiedky znat nejlépe. Tomu odpovida fakt, Ze vyrobce v ndvodu k pouziti
a doprovodnych informaci stanovuje pro uZzivatele zdvazna pravidla. Poskytovatelé¢ zdravotnich
sluzeb maji povinnost tato pravidla respektovat a zajistit, aby vSechny zdravotnické prosttedky
byly pouzivany v souladu s pokyny vyrobce. To zahrnuje nejen spravné pouZzivani a udrzbu
zafizeni, ale také zajiSténi, ze vSichni pracovnici, ktefi s prostfedky pracuji, jsou fadné vyskoleni.
Tento pfistup minimalizuje rizika spojena s nespravnym pouZzivanim a pfispiva k vys$si bezpecnosti
pacientll. Zékon o zdravotnickych prostfedcich také klade diiraz na pravidelné kontroly a idrzbu
zdravotnickych prostfedkli. Poskytovatelé zdravotnich sluzeb musi pravidelné¢ provadét
bezpecnostné-technické kontroly a zajiStovat, Ze vSechny prosttedky jsou v dobrém technickém
stavu. Vyrobci tak jsou povinni poskytovat jasné instrukce ohledné téchto kontrol a udrzby, aby
bylo zajisténo, Ze prostiedky budou fungovat spravné a bezpecné po celou dobu své Zivotnosti a

zdravotnickd zafizeni maji uvedené povinnost dodrZovat.

Cilem kazdého vyrobce, dovozce ¢i distributora zdravotnickych prostfedkl je nejvyssi
mozné mira prodeje dotceného prostfedku a s tim souvisejici maximalizace zisku. Neni tak divu,
ze zdravotnické prostfedky jsou v dneSnim digitdlnim svété Casto predmétem marketingovych
aktivit dotCenych subjekti. Spole¢né s implementacnim piedpisem doSlo rovnéz k novelizaci
zakona €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, jejim pfedmétem je zavedeni specialni upravy pro
oblast zdravotnickych prostfedkl. Podobné jako u lékatskych ptipravkd, i zde je nutné z hlediska

regulace rozliSovat mezi reklamou uréenou Siroké vetejnosti a reklamou zaméfenou na odborniky
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zpusobilé predepisovat zdravotnické prostiedky. Marketingové strategie zaméfené na Sirokou
vetejnost musi dodrzovat pfisné pozadavky na pravdivost a neklamavost informaci, aby
nedochézelo k uvadéni spotiebitelti v omyl. Reklama uréend verejnosti nesmi napiiklad vyvolavat
dojem, Ze uzivani konkrétniho zdravotnického prosttedku je zcela bez rizika, nebo nabadat k jeho
pouzivani neodbornym zplisobem. Na druhé stran¢ reklama cilend na odborniky, jako jsou lékafi
a dalsi zdravotni¢ti pracovnici, musi obsahovat podrobné&jsi technické a védecké informace. Tento
typ reklamy muize zahrnovat detaily o G¢innosti a bezpecnosti prostiedku, klinické studie a dalsi
odborné udaje. Cilem je zajistit, aby odbornici méli k dispozici vSechny potiebné informace pro
kvalifikované rozhodovani o pfedepisovani a pouzivani zdravotnickych prostredkii. Regulace se
rovnéz vztahuje na sponzorovani odbornych konferenci a kongrest, kde je kladen diiraz na to, aby
poskytnuté pohosténi, ubytovani a doprava byly pfiméfené a aby hlavnim ucelem setkani byla
vyména odbornych informaci, nikoli poskytovani nepovolenych darti. Celkovym cilem téchto
pravnich uprav je zajistit, aby reklama na zdravotnické prostfedky byla eticka a pravdiva, coz
ptispiva k ochrané vetfejného zdravi a k informovanému rozhodovani jak odborniki, tak laické

vetejnosti.

Tato prace si dala za cil zkoumat cely cyklus zdravotnickych prostifedkii od vyroby az po
jejich vydani pacientovi ¢i pouziti ze strany zdravotnickych pracovniki, a pfitom se zaméfit na
jednotlivé povinnosti zucastnénych subjektli. Prostiednictvim této prace doslo ke komplexni
deskripci pravni Upravy zdravotnickych prostiedkii se zaméfenim na povinnosti dotéenych
subjekti. Vysledkem této prace je konstatovani, ze evropskd legislativa ve spojeni s ¢eskou
implementacni ipravou zavadi komplexni a odpovidajici regulaci, ktera bere na védomi diilezitost
a povahu zdravotnickych prosttedkil. Natizeni o zdravotnickych prostifedcich si ve druhém recitalu
dalo za ukol |, zajistit hladké fungovani vnitiniho trhu, pokud jde o zdravotnické prostredky, na
zakladé vysoké urovné ochrany zdravi pacientii a uzivatelii a se zohlednénim malych a strednich
podnikii, které v tomto odvétvi piisobi. Soucasné toto narizeni stanovi vysoké standardy kvality a
bezpecnosti zdravotnickych prostredkit s cilem vyresit obecné otdazky bezpecnosti souvisejici s
témito vyrobky’'* . Po odborném zhodnoceni a rozboru pravni Gipravy lze potvrdit, Ze svého cile
autor pravniho pfedpisu dosahl a pfijeti dvojice natizeni l1ze povazovat za krok spradvnym smérem

a vylepSeni stavu ochrany vetfejného zdravi pro pacienty v Evropskou unii.

314 Recital ¢. 2 MDR.

95



Seznam pouzitych zdroji

1.

Seznam pouzité literatury
SUSTEK, P, HOLCAPEK, T. a kol. Zdravotnické pravo. Praha: Wolters Kluwer CR, 2016.
KNAPP, V. Velké pravni systemy: uvod do srovnavaci pravni védy. Praha: C.H. Beck, 1996.

DVORAKOVA, J., KRAL, J., KUBATOVA, 1., MARTINOVSKY, A., MORAVOVA,

V. Zakon o zdravotnickych prostredcich: Komentar. Wolters Kluwer, 2016.

VOTAVA, P. Narizeni EU 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich: MDR: komentar. Praha:

Ceska agentura pro standardizaci, 2022.

TESINOVA, J., DOLEZAL, T., POLICAR, R. Medicinské pravo. 2 vydani. Praha: C. H.
Beck, 2019.

BRUHA, D., PROSKOVA, E. Zdravotnickd povolani. I vydani. Praha: Wolters Kluwer CR,
2011.

MACH, J., BURIANEK, A., ZALESKA, D., MACA, M., VRABLOVA, B. Zdkon o
zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani. Zdakon o specifickych zdravotnich

sluzbdch. Prakticky komentdr. Praha: Wolters Kluwer CR, 2018.
KRAL, J. Farmaceutické pravo. I vydani. Praha: Erudikum, 2014.

CHALOUPKOVA, Helena, HOLY, Petr, URBANEK, Jiti. Medidlni pravo. 1. vyddni. Praha:
C. H. Beck, 2018.

PETROV, J., VYTISK, M., BERAN, V. a kol. Obcansky zakonik. 2. vydani (2. aktualizace).
Praha: C. H. Beck, 2023.

HULMAK, M. a kol. Obcansky zdkonik VI. Zavazkové pravo. Zviastni éast (§ 2055-3014). 1.
vydani. Praha: C. H. Beck, 2014

DOLEZAL, T. Vztah Iékare a pacienta z pohledu soukromého prdava. Praha: Leges, 2012.
Seznam pouzitych internetovych zdroju

MISUR, P. Novd prdvni tiprava o zdravotnich prostiedcich a podnikajici osoby. [online]. [cit.

2023-08-08] Praha: Beck-online, 15. 3. 2021. Dostupné z: https://www.beck-online.cz/.

Evropsky parlament. In vitro diagnostic medical devices. [online]. [cit. 2023-8-15] 2014.

Dostupné z: https://www.europarl.europa.eu/.

96


https://www.beck-online.cz/
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2014/542151/EPRS_BRI(2014)542151_REV1_EN.pdf

Ministerstvo zdravotnictvi. Vidda schvalila novelu zdkona o zdravotnich sluzbach. [cit. 2023-

8-20] Dostupné z: https://mzd.gov.cz.

Zdravotnicky denik. Elektronizace napric celym zdravotnictvim? Pro vybrané nemocnice
prisel cas prave ted. [online]. [cit. 2023-8-20] Praha: Zdravotnicky denik, 22. 3. 2023.

Dostupné z: https://zdravotnickydenik.cz.

Koordinaéni skupina pro zdravotnické prosttedky. MDCG 2019-11, Guidance on
Qualification and Classification of Software in Regulation (EU) 2017/745 MDR and
Regulation (EU) 2017/746 — IVDR. [online]. [cit. 2023-8-20]. 2019. Dostupné

z: https://health.ec.europa.eu/.

Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prosttedky. MDCG 2019-15, Pokyny pro vyrobce
zdravotnickych prostredkii rizikové tridy I. rev. 1. [online]. [cit. 2023-8-30]. 2019. Dostupné

z: https://niszp.cz.

Evropska komise. Sdeleni Komise —,, Modra prirucka “ k provadeni pravidel EU pro vyrobky.
[online]. [cit. 2023-9-15]. 2016. Dostupné z: https://eur-lex.europa.eu.

Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prosttedky. MDCG 2021-24, Pokyny ke klasifikaci
zdravotnickych prostredkii. [online]. [cit. 2023-9-9]. 2021. Dostupné z: https://niszp.cz.

Koordinaéni skupina pro zdravotnické prosttedky. MDCG 2023-1, Pokyny k vyjimce pro
zdravotnické zarizeni podle ¢l. 5 odst. 5 narizeni (EU) 2017/45 a narizeni (EU) 2017/746.
[online]. [cit. 2023-9-30]. 2023. Dostupné z: https://niszp.cz.

Koordinaéni skupina pro zdravotnické prosttedky. MDCG 2021-27, Otazky a odpovedi k
Clankim 13 a 14 narizeni (EU) 2017/745 a narizeni (EU) 2017/746. [online]. [cit. 2023-9-
30]. 2021. Dostupné z: https://niszp.cz.

Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prosttedky. MDCG 2019-8 v2: Implant Card relating
to the application of Article 18 Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of
the Council of 5 April 2017 on medical devices. [online] 2019 [cit. 2024-02-28].
https://health.ec.europa.eu/.

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv. Karta s informacemi o implantdtu a poskytovani informaci
pacientum s implantovanym prostredkem (clanek 18 narizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostredcich). [online] 18. 6. 2021 [cit. 2024-02-29]. Dostupné z: https://www.niszp.cz/.

97


https://mzd.gov.cz/
https://zdravotnickydenik.cz/
https://health.ec.europa.eu/
https://niszp.cz/
https://eur-lex.europa.eu/
https://niszp.cz/
https://niszp.cz/
https://niszp.cz/
https://health.ec.europa.eu/
https://www.niszp.cz/

Statni ustav pro kontrolu 1€Civ. UST-39 Regulace reklamy na zdravotnické prostiedky a
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro. [online] 26. 11. 2021 [cit. 2024-02-18].

https://www.sukl.cz.

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv. UST-40 Doporucujici pokyn k pojmu ,,odbornik“. [online] 26.
11. 2021 [cit. 2024-02-20]. https://www.sukl.cz.

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv. UST-41 Poskytovani reklamnich vzorkii zdravotnickych
prostredkii a diagnostickych zdravotnickych prostredkii in vitro. [online] 19. 2. 2024 [cit.
2024-02-21]. http://www.sukl.cz..

Seznam pouzitych pravnich predpisi

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.

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.

%

Zakon ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych

prostiedcich in vitro.

Zakon €. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zdkona €. 378/2007 Sb., o
1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zékon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjSich

ptedpisii, ve znéni G¢inném do 21. 12. 2022.

Zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zédkona ¢. 634/2004 Sb.,

o spravnich poplatcich, ve znéni pozd¢jsich predpist, ve znéni ucinném do 25. 5. 2021.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/561 ze dne 23. dubna 2020, kterym se
meéni nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich, pokud jde o pouzitelnost

nékterych jeho ustanoveni.

Zakon ¢. 90/2021 Sb., kterym se méni zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich
a o zmeén¢ zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist,
zakon €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdé¢jsich piedpist, a zékon ¢.
40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o0 zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani
rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozd¢jSich ptedpisl, ve znéni pozdéjsich

predpisti.
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Vyhlaska ¢. 377/2022 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych

prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro.
Zakon ¢. 89/2012 Sb., obc¢ansky zakonik.

Zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmeén¢ a doplnéni nékterych

souvisejicich zakoni.

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkonl (zdkon

o léCivech).

Vyhlaska ¢. 99/2012 Sb., o pozadavcich na minimélni personalni zabezpeceni zdravotnich

sluzeb.

Zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zdkon o

zdravotnich sluzbach).

Zakon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zédkona ¢. 468/1991 Sb., o

provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozd¢jsich piedpist.
Zakon €. 262/2006 Sb., zakonik prace.
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Vybrané otazky legislativy zdravotnickych prostiedkii

Abstrakt

Tato rigor6zni prace se zabyva v dobé¢ jeji tvorby platnou pravni upravou zdravotnickych
prostredkli se zaméfenim na obecné zdravotnické prostredky. Prace je délena na dvé hlavni ¢asti.
V prvni ¢asti se prace zamétuje na komplexni a podrobnou analyzu zdkladnich definic oblasti
zdravotnickych prostfedkill, véetné vymezeni, za jakych podminek je za zdravotnicky prostiedek
povazovan pocitaCovy software pouzivany ve zdravotnictvi. Podrobnému rozboru podléha

zejména definice zdravotnického prostiedku a diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro.

Druh4 c¢ast prace se podrobné zabyva zivotnim cyklem zdravotnického prostiedku v dobé
ucinnosti Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostfedcich, zméné 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 a zakona ¢. 375/2022 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostifedcich in vitro. V této ¢asti
jsou podrobné rozebrany povinnosti vyrobct zdravotnického prostiedku a jejich zplnomocnénych
zastupcll v pripad¢€, Zze je vyrobce usazen mimo Evropskou unii. V ramci této Casti je diraz
vénovan na institut prohlaSeni o shodé¢, oznaceni CE a procesu certifikace zdravotnickych
prostiedkil. Nasleduje analyza povinnosti distributorti zdravotnickych prostiedkii a s tim
souvisejici pravni ramec ¢innosti dovozcl v ptipad¢, kdy zdravotnické prostiedky na trh Evropské
unie neuvadi sam vyrobce, nybrz pravné oddélena osoba. V této kapitole jsou podrobné zkoumany
instituty pfedepisovani a vydeje zdravotnického prostfedku. Nasledny rozbor se vénuje
povinnostem poskytovatel zdravotnich sluzeb ve smyslu zdkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach a podminkach jejich poskytovani, pokud pii poskytovani zdravotni péfe pouzivaji
zdravotnické prostfedky. Posledni ¢ast prace se podrobné zabyva rozborem regulace reklamy na
zdravotnické prostiedky, a to po novelizaci, kterou ptinesl zdkon ¢ 90/2021 Sb. v souvislosti
s implementaci MDR. Prace tak poskytuje podrobnou deskriptivni analyzu povinnosti subjekti,
které se podili na vyrobé zdravotnického prostiedku a jeho uvedeni do provozu ¢i dodani

konkrétnimu pacientovi.

Kli¢ova slova: zdravotnické prostiedky, MDR, zidkon o zdravotnickych

prosttedcich

Selected Issues of Medical Device Legislation
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Abstract

This thesis deals with the legal regulation of medical devices in force at the time of its
creation, with a focus on general medical devices. The thesis is divided into two main parts. In the
first part, the thesis focuses on a comprehensive and detailed analysis of the basic definitions of
the field of medical devices, including the definition of the conditions under which computer
software used in the healthcare sector is considered a medical device. In particular, the definition

of' a medical device and an in vitro diagnostic medical device are subject to detailed analysis.

The second part of the thesis deals in detail with the life cycle of a medical device at the
time of the entry into force of Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the
Council of 5 April 2017 on medical devices, amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC)
No 178/2002 and Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing Council Directives 90/385/EEC
and 93/42/EEC and Act No. 375/2022 Coll., on medical devices and in vitro diagnostic medical
devices. This section discusses in detail the obligations of medical device manufacturers and their
authorised representatives where the manufacturer is established outside the European Union.
Within this section, emphasis is placed on the institution of the declaration of conformity, CE
marking and the certification process for medical devices. This is followed by an analysis of the
obligations of distributors of medical devices and the related legal framework for the activities of
importers when medical devices are not placed on the EU market by the manufacturer itself but
by a legally separate entity. This chapter examines in detail the institutes of prescription and
dispensing of a medical device. The subsequent analysis focuses on the obligations of health
service providers within the meaning of Act No. 372/2011 Coll., on health services and conditions
of their provision, when they use medical devices in the provision of health care. The last part of
the thesis deals in detail with the analysis of the regulation of advertising of medical devices after
the amendment brought by Act No. 90/2021 Coll. in connection with the implementation of the
MDR. The work thus provides a suborbid descriptive analysis of the obligations of entities
involved in the production of a medical device and its commissioning or delivery to a particular

patient.

Key words: medical devices, MDR, Medical Devices Act
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