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Zakon o zdravotnickych prostredcich (c.
268/2014 Sh.) - Komentar

Oblast regulace zdravotnickych prostredki neni typickou pravni oblasti. Jde-li o praktickou
interpretacni a aplika¢ni rovinu, pak ji mnohdy Iépe rozumi odbornici s jinym vzdélanim nez
pravnim. Komentar tedy neni urcen vyhradné pravnické obci, ale nepochybné také zastupcum
dalsich profesi, kteri musi dnes a denné pracovat se zdkonem o zdravotnickych prostredcich. S
praktickych problém, které se pri kazdodenni aplikaci zdkona o zdravotnickych prostredcich
objevuji.

Mezi cile komentare nepochybné patti i snaha vyvolat sekundérni odbornou diskuzi, pokus o
kultivaci této velmi specifické oblasti Ceského pravniho rddu a nebrani se ani ndvrhiim de lege
ferenda.

Nespornou vyhodou komentare je skutecnost, ze autorsky kolektiv byl slozen z odbornikt majicich
zkuSenosti s regulaci zdravotnickych prostiedku, a to na Grovni statni spravy (Ministerstvo
zdravotnictvi, Statni dstav pro kontrolu 1éciv), v ramci akademické sféry (pravnické, 1ékarské a
technické fakulty verejnych vysokych skol) Ci ze soukromého sektoru (napft. regulované subjekty z
rad dodavateld zdravotnickych prostredka).
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HLAVA V
NEOPRAVNENE PRIPOJENI OZNACENI CE A ZATRIDENI
§39

Neopravnéné pripojeni oznaceni CE

(1) Pokud vyrobek, ktery byl na trh uveden jako zdravotnicky prostredek, je oznacenim CE
opatren neopravnéné nebo toto oznaceni chybi v rozporu se zakonem upravujicim
technické pozadavky na vyrobky, Ustav vyzve jeho vyrobce nebo zplnomocnéného zastupce
ke zjednani napravy. Neni-li vyrobcem nebo zplnomocnénym zastupcem zjednana naprava
nejpozdéji do 60 dnti ode dne doruceni vyzvy podle véty prvni, vyda Ustav rozhodnuti o
stazeni vyrobku z trhu. V pripadé, kdy je vyrobek zptisobily ohrozit zdravi uzivatell, Ustav
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vyda rozhodnuti o stazeni z trhu a z obéhu bez predchozi vyzvy k napravé; o tomto postupu
neprodlené informuje vyrobce nebo zplnomocnéného zastupce.

(2) Pisemnosti v rizeni podle odstavce 1 se dorucuji verejnou vyhlaskou, a to zpusobem
umoznujicim dalkovy pristup. Pisemnost se povazuje za dorucenou patym dnem po
vyvéseni.

(3) Vyda-li Ustav rozhodnuti o stazeni z trhu nebo z obéhu podle odstavce 1, informuje o
této skutecnosti Komisi a prislusné urady ¢lenskych statu.

K odst. 1

Koncept oznaceni CE vychazi z evropské legislativy. Podle ¢l. 30 odst. 3 Narizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem
tykajici se uvadéni vyrobki na trh, dava vyrobce pripojenim oznaceni CE nebo tim, ze oznac¢eni CE
necha pripojit, na srozuménou, ze nese odpovédnost za shodu vyrobku se vS§emi prislusnymi
pozadavky stanovenymi v harmonizacnich pravnich predpisech, které upravuji jeho pripojovani. V
pripadé zdravotnickych prostredku jsou témito harmoniza¢nimi pravnimi predpisy zakon o
technickych pozadavcich na vyrobky a natizeni vlady 54/2015 Sh. (popt. narizeni vlady 55/2015 Sh. a
narizeni vlady 56/2015 Sb.).

Samotnému pripojeni CE ke zdravotnickému prostredku predchézi rada tkonu. Vyrobce nejdrive
musi urcit, zda vyrobek napliuje definici zdravotnického prostredku podle § 2 odst. 1, a nasledné jej
spravné zatridit. Poté nasleduje proces posuzovani shody s technickymi pozadavky na zdravotnické
prostredky. Pokud je vysledkem tohoto posouzeni zjisténi, ze zdravotnicky prostredek odpovida
pozadavkim narizeni vlady 54/2015 Sb. (popr. narizeni vlady 55/2015 Sb. nebo narizeni vlady
56/2015 Sh.), je tento zdravotnicky prostredek opatien oznacenim CE a vyrobce o tom vyda pisemné
prohlaseni o shodé. Oznaceni CE by tak mélo poskytovat garanci, Ze byl vyrobek radné uveden na trh
v souladu s pravnimi predpisy (dle § 33 odst. 3 zak. o tech. pozZadavcich na vyrobky: ,0znaceni CE
vyjadruje, ze vyrobek splnuje technické pozadavky stanovené ve vSech narizenich vlady, které se na
néj vztahuji a které toto oznaceni stanovuji nebo umoznuji, a Ze byl pri posouzeni jeho shody dodrzen
stanoveny postup”).

Ustanoveni § 39, které transponuje prislusna ustanoveni evropskych smérnic (Cl. 18 smérnice
93/42/EHS, Cl. 17 smérnice 98/79/ES a ¢l. 13 smérnice 90/385/EHS), dopada na dveé situace:

(i) Vyrobek, ktery byl na trh uveden jako zdravotnicky prostredek, byl opatren oznac¢enim CE
neopravnéne.

(ii) Vyrobek, ktery byl na trh uveden jako zdravotnicky prostredek, nebyl v rozporu se zékonem
22/1997 Shb. opatren oznaCenim CE.

Pojem ,neopravnéné pripojeni oznaceni CE” neni zakonem definovan. Lze dovozovat, ze
predpokladem pro zahajeni spravniho rizeni o neopravnéném pripojeni oznaceni CE je existence
predchoziho negativniho rozhodnuti o povaze vyrobku nebo o jeho klasifikaci. Komentované
ustanoveni je tak zce spjato s § 40 a § 41. To doklada i divodova zprava, podle které nelze
»sankcionovat urcity subjekt za neopravnéné pripojeni oznaceni CE, pokud neexistuje negativni
rozhodnuti (nebo alespon zavazné stanovisko), které stanovi, Ze dany vyrobek zdravotnickym
prostfedkem neni, nebo je klasifikovan v rozporu s platnou legislativou” (divodové zprava k zakonu
o zdravotnickych prostredcich, s. 89).

Spravni rizeni dle § 39 lze zahdjit pouze z moci uredni, a to na zakladé interniho ¢i externiho
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podnétu. Ma-li Ustav podezteni, Ze vyrobek byl opatfen oznac¢enim CE neopravnéné nebo Ze toto
oznaceni chybi, vyzve vyrobce nebo zplnomocnéného zastupce ke zjednéni napravy, a to ve 1htité 60
dnll ode dne doruéeni této vyzvy. Neni-li ndprava ve stanovené lhiité zjednana, Ustav rozhodne o
stazeni vyrobku z trhu. Stazenim z trhu se dle § 5 pism. j) rozumi opatreni, jehoz cilem je zabranit,
aby byl zdravotnicky prostredek, ktery se nachazi v dodavatelském retézci, dodavan na trh na uzemi
CR.

V pifpadé, Ze ma Ustav na zékladé dostupnych podkladil za to, Ze predmétny vyrobek je zplisobily
ohrozit zdravi uzivatelt, vyda rozhodnuti o stazeni z trhu a z obéhu bez predchozi vyzvy k napravé a
o tomto postupu neprodlené informuje vyrobce nebo zplnomocnéného zastupce. Stazenim z obéhu se
dle § 5 pism. k) rozumi opatreni, jehoZz cilem je navraceni zdravotnického prostredku osobé, ktera
zdravotnicky prostredek uvedla na trh, dodala, vydala nebo prodala, v pripadé, ze zdravotnicky
prostredek jiz byl dodan uzivateli.

Proti rozhodnuti o stazeni vyrobku z trhu nebo o stazeni vyrobku z trhu a z obéhu Ize
prostiednictvim Ustavu podat odvolani k Ministerstvu zdravotnictvi. Odvoldni proti tomuto
rozhodnuti mé zédsadné odkladny t¢inek, Ustav jej vSak mliZe v souladu s § 85 odst. 2 spr. fadu
vyloucit. Tak tomu bude zejména v situaci, kdy je dotCeny vyrobek zpusobily ohrozit zdravi pacientt
a dalSich fyzickych osob. Vylouceni odkladného ucinku musi byt uvedeno ve vyroku rozhodnuti a
musi byt fddné odiivodnéno. Proti vyroku o vylouceni odkladného ucinku nelze podat odvolani.

Kodst.2a3

Pisemnosti se ve spravnim rizeni podle § 39 odst. 1 z duvodu ¢asové a finan¢ni hospodarnosti
nedorucuji standardnim zpusobem (do datové schranky nebo prostrednictvim provozovatele
postovnich sluzeb). Ustanoveni § 39 odst. 2 v souladu s § 25 odst. 1 spr. radu stanovi, ze veskeré
pisemnosti v rizeni podle § 39 odst. 1 se dorucuji verejnou vyhlaskou, a to zpusobem umoznujicim
dalkovy pristup, tj. vyvéSenim na tfedni desce Ustavu, kterd je vef'ejné pifstupnéa na webovych
strankach Ustavu. Komentované ustanoveni odchylné od spravniho fadu stanovi, Ze pisemnost je
povazovéna za dorucenou jiz patym dnem po vyvéSeni na ufedni desce Ustavu.

V oblasti neopravnéného ptipojeni oznaceni CE Ustav déle zajistuje spolupréci na urovni EU, a to jak
ve vztahu k orgdnum ¢lenskych stati, tak organum samotné EU. Ustanoveni § 39 odst. 3 zakotvuje
informac¢ni povinnost Ustavu. V pripadé vydani rozhodnuti o stazeni vyrobku z trhu nebo rozhodnuti
o staZeni vyrobku z trhu a z obéhu podle § 39 odst. 1 uvédomi Ustav o této skute¢nosti Evropskou
komisi a prislusné urady ¢lenskych stata.

Judikatura:
K odst. 1

Je proto treba urcit, zda za takovych okolnosti, jako jsou okolnosti sporu v puvodnim fizeni, musi byt
oznaceni CE pripojené k vyrobku, jenz byl jiz v jednom ¢lenském staté kvalifikovan jako zdravotnicky
prostredek a jejz prislusné organy jiného clenského statu maji v imyslu kvalifikovat jako 1éCivy
pripravek, povazovano za pripojené nespravné ve smyslu ¢l. 18 druhého pododstavce smérnice
93/42. Z odpovédi na prvni predbéznou otazku vyplyva, ze okolnost, Ze vyrobek je v jednom ¢lenském
staté kvalifikovan jako zdravotnicky prostredek, nebrani tomu, aby prislusné organy jiného
clenského statu rozhodly o kvalifikaci totozného vyrobku jako 1é¢ivého pripravku. Pokud se prislusné
organy clenského statu, jednajici pod pripadnou soudni kontrolou, rozhodnou, ze budou vyrobek,
ktery byl jiz v jiném Clenském staté kvalifikovan jako zdravotnicky prostredek, kvalifikovat jako
1é¢ivy pripravek, museji povazovat oznacCeni CE, pripojené k dotéenému vyrobku nasledkem jeho



kvalifikace v tomto jiném clenském staté jako zdravotnického prostredku, jako oznaceni pripojené
nespravné. Ve svétle jejich rozhodnuti se totiz dot¢ené oznaceni jevi jako pripojené k vyrobku, na
ktery se nevztahuje smérnice 93/42. Prislusné organy Clenského statu museji pro ucely kvalifikace
vyrobku, ktery jiz byl v jiném ¢lenském staté kvalifikovan jako zdravotnicky prostredek opatreny
oznacenim CE podle smérnice 93/42, ve znéni smérnice 2007/47, jakozto 1é¢ivého pripravku podle
smérnice 2001/83, ve znéni narizeni ¢. 1901/2006, uplatnit pred pouZzitim postupu ke kvalifikaci
stanoveného smérnici 2001/83, ve znéni narizeni ¢. 1901/2006, postup stanoveny v ¢lanku 18
smérnice 93/42, ve znéni smérnice 2007/47, a popripadé postup stanoveny v ¢lanku 8 uvedené
smérnice 93/42. (rozsudek SDEU ze dne 3. 10 2013, C-109/12 Laboratoires Lyocentre v.
Lddkealan turvallisuus)

Souvisejici ustanoveni:

§ 9 - Ustav, § 35 - postup notifikace zdravotnického prosttedku, § 40 - rozhodnuti o zatiidéni
zdravotnického prostredku, § 41 - rozhodnuti o hrani¢nim vyrobku

Souvisejici predpisy:

§ 25 odst. 1 a § 85 odst. 2 spr. radu, - zak. o tech. pozadavcich na vyrobky, - narizeni vlady
54/2015 Sb., - natizeni vlddy 55/2015 Sbh., - natizeni vlady 56/2015 Sb., - vyhlaska 61/2015 Sh., -
vyhldska 62/2015 Sh., - smérnice 90/385/EHS, - smérnice 90/385/EHS, - smérnice 93/42/EHS, -
smérnice 98/79/ES, - Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008
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