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

Kratkeé zamysleni: Musi byt navod na pouziti
zdravotnického prostiedku v Ceské republice
uveden v ceském jazyce?

Problematika zdravotnickych prostiedki se v Ceské republice fdi zdkonem 268/2014 Sb., o
zdravotnickych prostredcich (dale jen ,zdkon“) a navazuje na evropskou pravni Upravu. Zamerili
jsme se na problematiku tykajici se povinnosti poskytovatelt zdravotnich sluzeb uvadét udaje v
navodu k pouZiti zdravotnického prosttedku v Ceské republice v ¢eském jazyce.

Rodl & Partner

Zdravotnickym prostredkem se podle zédkona[1] rozumi nastroj, pristroj, zarizeni, programoveé
vybaveni, material nebo jiny predmét, pouzity samostatné nebo v kombinaci, spolu s prislusenstvim,
vCetné programového vybaveni urceného jeho vyrobcem ke specifickému pouziti pro diagnostické
nebo 1écebné ucely a nezbytného k jeho spravnému pouziti, urceny vyrobcem pro pouziti u clovéka
za Ucelem stanoveni diagndzy, atd. Pojmem zdravotnické prostredky se tedy oznacuje Siroka Skala
vyrobkl pouzivanych ve zdravotnictvi, jako napriklad pouzdro na ¢ocky, brylové obruby, chirurgické
Siti a naplasti, az po ruznd diagnosticka zarizeni. Oproti 1é¢ivum jsou zdravotnické prostredky
zalozeny na fyzikdlnich jevech a jejich ucinnost je dosazena mechanickym nebo elektrickym
pusobenim.

S ohledem na skutecnost, ze zdravotnické prostredky ovliviuji zdravotni péci tim, ze jsou vyuzivany
témeér pri kazdém zdravotnickém vykonu a Ze se s nimi setkdvame v oblasti diagnostiky, prevence,
monitorovani i 1éCby v bézném zivoté Casto a ze se velké mnozstvi zdravotnickych prostredku dovazi
z evropského trhu do Ceské republiky, jsme se zaobirali otdzkou, do jaké miry je nutné, aby navod
na pouziti zdravotnického prostredku byl v ceském jazyce.

Zakon[2] explicitné pozaduje po poskytovateli zdravotnich sluzeb zajiSténi navodu v Ceském jazyce,
pricemz poskytovatel zdravotnich sluzeb [3]je povinen zajistit, aby byl uzivateli dostupny navod k
pouziti zdravotnického prostredku v Ceském jazyce a informace, které se vztahuji k jeho bezpeénému
pouzivani. Vyjimku predstavuji zdravotnické prostredky rizikové tridy I nebo Ila[4], u nichZ vyrobce
stanovil, Zze navod neni treba pro bezpecné pouzivani zdravotnického prostredku.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb tedy nesmi az na vyjimky pouzivat zdravotnicky prostredek pri
poskytovani zdravotnich sluzeb, jestlize nema k dispozici ndvod k pouziti a navic v ¢eském jazyce.

Dle narizeni vlady 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky plati, ze na
trh nebo do provozu mize byt zdravotnicky prostredek uveden, jestlize byly k nému prilozeny
informace o jeho pouziti v ceském jazyce v souladu s timto narizenim. Pri zméné jazyka vSak nemusi
dochazet primo k prebaleni zdravotnického prostredku do novych obalovych materiall, ale muze
postacit i opatreni téchto obalt napriklad samolepkami. Tento zpusob by mél vyhovovat dikci
zdkona, nebot samolepka se nalepenim stava soucasti obalu. Tento akt vSak musi byt schvalen
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vyrobcem a vyrobce pak za toto oznaceni nese zodpovédnost.

Je na rozhodnuti vyrobce zdravotnického prostiedku, jakou formou zabezpeci preklady do ¢eského
jazyka, avSak za navod k pouziti odpovida vyrobce jako za soucast technické dokumentace, at uz ho
vytvari sam, ¢i se na jeho tvorbé a prekladu podili jind jim vybrana osoba.

Stéatni ustav pro kontrolu 1é¢iv jako dozorovy organ kontroluje, zda (i) je navod k pouziti
zdravotnického prostredku nebo pripadné informace vztahujici se k bezpe¢nému pouzivani
zdravotnického prostredku pri poskytovani zdravotni péce v Ceském jazyce, (ii) zda jsou navod nebo
informace k pouziti Citelné, (iii) zda je navod nebo informace k bezpeénému pouzivani kdykoli k
dispozici na dostupném misté a (iv) zda obsahuji vSechny nalezitosti véetné navodu k pouziti
pripadného prislusenstvi.
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[1] Ust. § 2 odst. 1 zdkona povazuje i vyrobek definovany v § 2 odst. 2 a 3 zdkona

[2] V ust. § 60 odst. 1 zdkona

[3] Poskytovatelem zdravotnich sluzeb je osoba, kterd je opravnéna poskytovat zdravotni sluzby
podle zékona o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich
sluzbéach).

[4] Zdravotnicky prostredek se zatazuje do tridy podle miry rizika, kterou predstavuje jeho pouziti
pro uzivatele, popripadé pro jinou fyzickou osobu. Zarazovani zdravotnickych prostredka do nékteré
z uvedenych trid se provadi dle pravidel uvedenych v narizeni vlady 54/2015 Sb.
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