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Vezméte, prosime, na védomi, ze text ¢lanku odpovida platné pravni uprave ke dni publikace.

Digitalizace zdravotnictvi - pravni vyzvy pro
podnikatele

Soucasnym trendem ve zdravotnictvi jsou digitalizace a inovace. Tvurci novych aplikaci ¢i zarizeni se
casto potykaji s legislativnimi prekazkami, které mohou zbrzdit uvedeni produktu na trh. Nasledujici
otazky by si mél polozit kazdy, kdo hodla proniknout do oblasti digitalniho zdravotnictvi.

Spada muj produkt pod regulaci zdravotnickych prostredku?

Je odpovédnosti vyrobce posoudit, zda je jeho vyrobek zdravotnicky prostredek, a tento radné
notifikovat.[1] Zakon o zdravotnickych prostredcich[2] vymezuje zdravotnické prostredky jako
predmeét ¢i programové vybaveni, které je vyrobcem urceno ke stanoveni diagndzy, prevence,
monitorovani, 1é¢by nebo mirnéni onemocnéni a dalSim ¢innostem, které svym obsahem odpovidaji
zdravotni péci dle zdkona o zdravotnich sluzbach[3].[4] S vyrobou a prodejem zdravotnickych
prostredku je spojena rada povinnosti, véetné sledovani kvality a vad, spravné zarazeni produktu je
tak klicové.

Od 26. 5. 2021 vstupuje v tcinnost narizeni o zdravotnickych prostredcich (MDR)[5], které do
zna¢né miry rozsifuje definici zdravotnického prostredku a méni zpusob notifikace zdravotnického
prostredku. MDR rovnéz navic noveé stanovi pravidla pro software jako zdravotnicky prostredek. Jiz
nyni je tak vhodné se na tyto zmény pripravit.

Jak mohu svij produkt ochranit?

Pri vyvoji inovativniho produktu je zadsadni od pocatku zabezpecit jeho ochranu pred napodobovanim
¢i falSovanim. Tuto ochranu lze rozdélit na fazi pred zverejnénim produktu a po jeho zverejnéni.

Zejména v pocatecni fazi vyvoje je dulezité chranit sva obchodni tajemstvi. Obchodni tajemstvi vSak
jsou jen konkurenc¢né vyznamné, urcitelné, ocenitelné a v prislusnych obchodnich kruzich bézné
nedostupné skutecnosti, ohledné nichz zajistuje jejich vlastnik utajeni. Jiz od poéatku vyvoje je tedy
zapotrebi jasné komunikovat utajenost informaci, nastavit mechanismy jejich ochrany a tuto
utajovanost udrzovat.[6]

Originalnim produktiim, které jiz byly zverejnéné, je poskytovana zékonem ochrana, avSak ne kazdy
pravni nastroj ochrany Ize pouzit pro kazdy produkt.

Vyrobek, ktery je novy (neni soucasti soucasného stavu techniky)[7], je vysledkem vynalezecké
¢innosti (pro odbornika nevyplyva zrejmym zpusobem ze stavu techniky)[8] a je prumyslové
vyuzitelny, mize byt patentovan.[9] Produkty digitalniho zdravotnictvi jsou ¢asto kombinaci
fyzického vyrobku, software a metody jeho pouziti a patentovatelnost nékterych z téchto prvki muze
byt problematicka.[10] Pokud neni produkt natolik inovativni, aby mohl byt patentovan, je vhodné
posoudit, zda neni novy a unikatni jeho vzhled Ci graficka uprava, pak prichazi v ivahu ochrana
prumyslovym vzorem.[11] Vzdy je zaroven nezbytné zkoumat prava autoru vysledka tvurci
¢innosti.[12] Vztahy s dodavateli i zaméstnanci je tfeba dostatecné smluvné upravit a vyjasnit si
licencni vztahy a vykon prav k dodavanému reseni.



Dulezitou soucasti kazdého produktu je jeho nazev, ktery jej odliSuje od konkurence. Tento nézev lze
zaregistrovat jako ochrannou znamku a tim zajistit vy$si miru ochrany pred zneuzitim.[13] I bez
registrace ochranné znamky poziva nazev vyrobku ochrany, pokud je na trhu dostatecné znamy a
rozliSitelny, zneuziti takového nazvu je nekalou soutézi.[14]

Jak nakladat s daty uzivatelu?

Vyznamnou pridanou hodnotou digitdlniho zdravotnictvi je zpracovani velkého mnozstvi informaci,
které poskytuje cenné vystupy o zdravotnim stavu uzivatele. Jelikoz dochazi ke zpracovani osobnich
tdaju o zdravotnim stavu uzivatelt (tzv. zvlastni kategorie osobnich udaji), uplatni se prisné
podminky nakladani s témito tdaji stanovené GDPR.[15] Ochrané osobnich tdaju je tak treba
vénovat zvySenou pozornost a dusledné zpracovat veskerou nezbytnou dokumentaci a nastavit
procesy nakladani s osobnimi daji a jejich ochrany.

Uzivatel musi byt rfadné informovén o tom, jakym zpusobem jsou jeho osobni tidaje zpracovany a
paklize je to nezbytné, udélit se zpracovanim souhlas. Zpracovani osobnich udaju o zdravotnim stavu
znamena zvyseni rizika pri zpracovani osobnich tdaji a mize vyzadovat uc¢inéni dal$ich kroka
spocivajicich v prisnéjsim zabezpeceni dat, posouzeni vlivu procesti na zpracovani osobnich udaju ¢i
ustanoveni povérence pro ochranu osobnich udaju.

Jakou nesu odpovédnost za pouziti produktu?

Pred uvedenim vyrobku na trh je treba nejdrive proveérit, jaké technické normy a dalsi podminky
musi dany typ vyrobku spliiovat. Zda je vyrobek bezpecny se posuzuje zejména s ohledem na jeho
vlastnosti, baleni srozumitelnost informaci pro uzivatele ohledné uzivani, udrzby a likvidace.[16]
Nesplnéni zdkonem stanovenych nalezitosti muze vést k ulozeni vysokych pokut.

V pripadé, ze dojde k vadé vyrobku a v dusledku této vady vznikne uzivateli $koda, je povinen
vyrobce (spolecné s dovozcem) tuto Skoda nahradit.[17] Uzivatel je pritom povinen prokdzat vadu
vyrobku, zpiisobenou $kodu a pri¢innou souvislost mezi nimi, nemusi prokazovat, ze vadu zpusobil
vyrobce, zavinéni vyrobce neni pro nahradu skody urcujici.

Zavér

Digitdlni zdravotnictvi je rapidné rostoucim odvétvim, které prinasi nova reseni pro pacienty i bézné
spotrebitele. S ohledem na specifickou povahu této oblasti je vSak treba jiz od pocCatku zvazovat
mozné pravni vyzvy. Soucasti vyvoje produktu by tak méla byt prubéznd analyza souladu

s pozadavky regulatoriky i moznosti ochrany unikatnich reseni.
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[1] Ust. § 31 z. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich, ve znéni pozdéjsich predpist

[2]Z. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich, ve znéni pozdéjsich predpisa

[3]Z. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdéjsSich
predpisu

[4] Srov. ust. § 2 odst. 1 z. 268/2014 Sh., o zdravotnickych prostredcich, ve znéni pozdéjsich
predpist

[5] Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017, o zdravotnickych
prostredcich, zméné smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a narizeni (ES) ¢. 1223/2009 a
o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

[6] Ust. § 504 z. 89/2012 Sh., obcansky zékonik, ve znéni pozdéjsich predpist

[7]1 Ust. § 5 z. 527/1990 Sb., o vynélezech a zlepSovacich navrzich, ve znéni pozdéjsich predpisa

[8] Ust. § 6 z. 527/1990 Sb., o vynélezech a zlepSovacich navrzich, ve znéni pozdéjsich predpisa

[9] Ust. § 3 odst. 1 z. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich navrzich, ve znéni pozdéjsich
predpist

[10] Ust. § 3 odst. 3 z. 527/1990 Sh., o vynalezech a zlepSovacich navrzich, ve znéni pozdéjsich
predpist

[11] Dle z. 207/2000 Sb., o ochrané prumyslovych vzord, ve znéni pozdéjsich predpisu

[12] Ust. § 2 z. 121/2000 Sb., o pravu autorském, o pravech souvisejicich s pravem autorskym, ve
znéni pozdéjsich predpist

[13] Ust. § 1a z. 441/2003 Sb., o ochrannych znamkach, ve znéni pozdéjsich predpist
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[14] Ust. § 2976 a nasl. z. 89/2012 Sb., obcansky zékonik, ve znéni pozdéjsich predpist

[15] CL. 9 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich idaju a o volném pohybu téchto tdaju a o
zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné narizeni o ochrané osobnich tdajua) (GDPR)

[16] Ust. § 3 z. 102/2001 Sh., o obecné bezpecnosti vyrobku, ve znéni pozdéjsich predpist

[17] Ust. § 2939 a nasl. z. 89/2012 Sb., obCansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpist
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