10. 3. 2015

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

Jeste jednou k novému zakonu o
zdravotnickych prostredcich

V predchozim Clanku byly popsany nékteré podstatnéjsi zmény, které s téinnosti ode dne 1. dubna
2015 prinese do praxe novy zakon o zdravotnickych prostredcich. V ramci omezeného prostoru se

pritom Clanek vénoval zejména pravnim aspektim distribuce zdravotnickych prostredki. Nize jsou
proto blize popsany téz dalsi ,zivotni faze” zdravotnického prostredku dle nové pravni Gpravy.

Vydej a prodej zdravotnickych prostredku

Co se tyce postaveni jednotlivych subjektu, které prijdou se zdravotnickymi prostredky do kontaktu,
byl predchozi ¢lanek[1] nejvice zaméren na vyrobce a distributory. Téch se totiz zrejmé nejvice
dotkne nova uprava registrace osob a notifikace zdravotnickych prostredkd.

Distributor je pritom dle ustanoveni § 42 odst. 2 nového zakona o zdravotnickych prostredcich
opravnén dodat zdravotnicky prostredek pouze dalSimu distributorovi, poskytovateli zdravotnich
sluzeb, vydejci nebo prodavajicimu. Z toho tedy vyplyvd, ze k dodani primo pacientum, resp.
uzivatelim neni distributor opravnén a jako prostrednik muze poslouzit pouze poskytovatel
zdravotnich sluzeb, vydejce a prodavajici.

Ponechame-li nyni stranou poskytovatele zdravotnich sluzeb, je mozné se zamérit na postaveni a
povinnosti vydejct a prodavajicich.

Vydejcem je dle ustanoveni § 6 nového zdkona o zdravotnickych prostredcich osoba provozujici
lékarnu, vydejnu zdravotnickych prostfedkt nebo o¢ni optiku. Déle pak muze byt vydejcem
zdravotnického prostredku plné nebo ¢asteCné hrazeného z verejného zdravotniho pojisténi i jina
osoba, se kterou zdravotni pojistovna uzavrela smlouvu o vydeji.

Vydej zdravotnického prostredku tedy musi probihat pouze v 1ékarné, vydejné zdravotnickych
prostiedku, o¢ni optice nebo u smluvniho vydejce, pricemz smi byt vydavan pouze zdravotnicky
prostredek s prohlasenim o shodé a opatreny oznacenim CE, ledaze se jedna o individualné
zhotoveny zdravotnicky prostredek. Samotny vydej pritom musi probihat vyhradné
prostrednictvim v zakoné vyjmenovanych kvalifikovanych osob. Tento pozadavek ma své
opodstatnéni z toho davodu, ze soucésti vydeje musi byt téz poskytnuti informaci nezbytnych pro
spravné a bezpecné pouzivani a zdkladni udrzbu prislusného zdravotnického prostredku.

Nové je zavedena téz moznost zasilkového vydeje zdravotnickych prostredku, ktery ma zejména
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usnadnit dodévani zdravotnickych prostredki osobam, kterym standardni osobni vyzvednuti
komplikuje naprtiklad jejich zdravotni stav nebo vzdalenost bydlisté. S ohledem na specifika tohoto
zpusobu dodani zdravotnického prostredku pacientum je vSak zasilkovy vydej do urcité miry
omezen. V prvni radé je treba upozornit na to, ze zasilkovy vydej muze pochopitelné zajistovat
pouze vydejce a je zakazan u rizikovéjsich zdravotnickych prostredki vymezenych provadécim
pravnim predpisem, které mohou byt z preventivnich davoda vydavany vyhradné na poukaz. Déle
pak pro osoby zajistujici zasilkovy vydej plati nékteré specifické povinnosti:

« zverejnit informaci o zasilkovém vydeji, nabidce zdravotnickych prostredku, jejich cené a
nakladech spojenych se zasilkovym vydejem na vlastnich internetovych strankach,

« odeslat zasilku objednateli nejdéle ve lhuité 2 pracovnich dnu ode dne prijeti objednavky nebo
informovat objednatele o del$i dodaci lhuté drive, nez si zdravotnicky prostredek zavazné
objedna,

e zajistit informacni sluzbu poskytovanou osobou kvalifikovanou k osobnimu vydeji
zdravotnickych prostredki po vymezenou provozni dobu; tato informacni sluzba nahrazuje
absenci osobniho kontaktu s pacientem, jehoz soucasti ma byt standardné téz nalezité pouceni
0 pouzivani a udrzbé zdravotnického prostredku,

* zajistit moznost vraceni reklamovanych zdravotnickych prostredki zpiisobem, ktery nezptsobi
objednateli naklady.

Specifickym aspektem vydeje zdravotnickych prostredki na poukaz je téZ moznost zamény za
alternativni vyrobky. Vydejce je opravnén se souhlasem pacienta zaménit predepsany zdravotnicky
prostredek za jiny, ktery je zaménitelny s ohledem na ucinnost a urceny ucel. Jedna se tedy o
analogii tzv. generické substituce u 1éCiv. Obdobné jako u Upravy vydavani 1éCiv se pritom lékari
umoznuje, aby zdménu s ohledem na zdravotni stav pacienta vyloucil. Vylouc¢eni zamény
zdravotnického prostredku vydejcem by tedy mélo pramenit z objektivniho stavu a potreb pacienta, a
nikoli napriklad z obliby konkrétniho vyrobku ¢i vyrobce ze strany lékare.

Vedle vydeje se mohou zdravotnické prostredky k pacientum dostat téz primym prodejem.
Prestoze pritom puvodni navrh predpokladal vyraznéjsi zménu pravidel vydeje a prodeje
zdravotnickych prostredki, komplexni pozménovaci navrh nakonec zachoval zakladni principy
dosavadni pravni upravy. Lze proto v kratkosti zminit, Ze byl zdlraznén pozadavek, Ze predmétem
prodeje mohou byt jen vyrobky, u kterych bylo vydano prohlaseni o shodé a které byly opatreny
oznacenim CE, pokud se nejednd o zdravotnické prostredky individualné zhotovené.

Spolecné pro vydejce a prodejce zdravotnickych prostredku je pak to, ze se napriklad na rozdil od
distributori nemusi registrovat v nové zrizovaném Registru zdravotnickych prostredku a
naopak maji povinnost primérené dodrzovat pravidla spravné distribucni a dovozni praxe,
ktera jsou definovana v ustanoveni § 45 odst. 2 nového zakona o zdravotnickych prostredcich a
budou déle upresnéna v provadécim predpisu.

Servis a revize zdravotnickych prostredku

Dal$imi osobami, které kvalifikovanym zplsobem nakladaji se zdravotnickymi prostredky, jsou
subjekty provadéjici jejich servis ¢i revize. Nelze rici, Zze by v této oblasti prinasel novy zédkon o
zdravotnickych prostredcich zadsadni zmény, dosavadni upravu vSak prinejmensim zprehlednuje.
Servisem se dle ustanoveni § 64 nového zékona o zdravotnickych prostredcich rozumi provadéni
odborné udrzby a oprav, pricemz muze byt provadén vyhradné pravnickymi osobami nebo

podnikajicimi fyzickymi osobami registrovanymi v Registru zdravotnickych prostredku.

Revize se pak provadi vedle servisu (tj. odborné udrzby a oprav) u zdravotnickych prostredku



pripojenych ke zdroji elektrické energie nebo zdravotnickych prostiedki, jejichz soucasti je tlakové
nebo plynové zarizeni. Tyto revize se provadi dle jinych pravnich predpisu.

Certifikat volného prodeje

Ackoli vysSe v tomto Clanku, jakoz i v clanku predchozim, byl resen primarné osud zdravotnickych
prostredkll smétujicich k pacientlim v Ceské republice, novy zédkon o zdravotnickych prostiedcich se
Séastecné dotyka téZz problematiky vyvozu zdravotnickych prostiedki pochézejicich z Ceské republiky
do tretich statu.

V této souvislosti je nutné zminit dosavadnimu zakonu o zdravetnickych prostredcich neznamy
Certifikat volného prodeje. Ten je upraven primarné v ustanoveni § 37 nového zakona o
zdravotnickych prostredcich a bude vydavan na zZadost vyrobce notifikovaného zdravotnického
prostredku (tedy v Registru zdravotnickych prostredku jiz zapsaného vyrobku) usazeného na tuzemi
Ceské republiky za iéelem vyvozu mimo &lenské staty. Prislu$na Zadost se pfitom bude podévat
elektronicky prostrednictvim Registru zdravotnickych prostredku a certifikaty bude vystavovat
Statni ustav pro kontrolu léciv.

Platnost certifikatu bude 5 let, pricCemz bude mozné pozadat o vydani nového certifikatu i za
platnosti toho predchoziho, a to zejména z divodu, ze muze byt v jinych statech pri dovozu
zdravotnickych prostredki napriklad pozadovéano, aby mél certifikat urcité maximalni stari.

Shrnuti

Prestoze nejsou pravidla popisovana v tomto ¢lanku ve vSech pripadech nova Ci revolu¢ni, 1ze doufat,
Ze v kombinaci se zménami popisovanymi v predchozim pripadé zajisti lepsi fungovani celého
systému nakladani se zdravotnickymi prostredky. Bylo by totiz ponékud nestastné, pokud by nova
pravni uprava prinesla pouze zvySenou administrativni zatéz pro zainteresované subjekty, aniz by se
vSak jakkoli zvySila bezpec¢nost a ochrana uzivatelt zdravotnickych prostredku.
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[1] Novy zékon o zdravotnickych prostredcich, JUDr. Jakub Celeryn, dostupné na www, k dispozici
>>> zde.
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