12. 8. 2024

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

Mohou byt sluchatka Apple AirPods Pro
zdravotnickym prostredkem na predpis?

Sluchadla vs. naslouchatka a rozhodovaci
¢innost SUKL

Tento Clanek se vénuje otazce vykladu pojmu naslouchadla a jeho pripadnému rozdilu s pojmem
naslouchatko, a to v kontextu rozhodovaci praxe Statniho Gradu pro kontrolu 1éc¢iv, ktery dle nazoru
autort vyklada pojem naslouchadlo extenzivné bez opory v pravnim radu a ustalené rozhodovaci
praxi, kdy prestoze tato otdzka neni harmonizovnd na trovni Evropské unie, mohou vznikat na
jednotném vnitinim trhu nedivodné rozdily, coz predstavuje pro obchodniky zasadni rizika s
ohledem na prestupkova rizeni vedena Statnim uradem pro kontrolu 1é¢iv. Za poruseni zakazu podle
ustanoveni § 26 odst. 1 zadkona o prostredcich lze ulozit pokutu do vyse 5.000.000 K¢.

V ustanoveni § 8 vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi ¢. 377/2022 Sbh.[1] k provedeni § 28 odst. 3
zékona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostredcich[2] je uveden seznam skupin prostredku, které
mohou ohrozit zivot nebo zdravi clovéka. Dle zakona o zdravotnickych prostredcich se tedy jedna o
prostredek, ktery i v pripadé dodrzeni ur¢eného ucelu muze ohrozit zdravi nebo zivot ¢lovéka,
jestlize se nepouziva pod dohledem lékare, a tedy mize byt vydavan pouze na lékarsky predpis
vystaveny lékarem nebo veterinarnim lékarem. Mezi takové prostredky patri mimo jiné i tzv.
sluchadla[3], nicméné zakon ani podzakonny predpis tento pojem nijak nedefinuje. Ve vztahu k této
problematice neexistuje ani harmonizovand pravni iprava na urovni Evropské unie a je to tedy
ponechédno na narodni legislativé, coz zpusobuje, ze naprosto legélni prodej na Slovenku muze byt
v Ceské republice piestupkem.

Distributor, ktery doda uzivateli, ktery je laickou osobou dle ¢lanku 2 bodu 38 narizeni o
zdravotnickych prostredcich[4] tzv. sluchadlo bez lékarského predpisu, ackoli jde o prostredek, ktery
muze ohrozit zivot nebo zdravi ¢lovéka, a to i pfi dodrzeni uré¢eného tcelu jeho pouziti, jestlize se
pouziva bez dozoru lékare, takovym jednanim porusuje zakaz dle § 26 odst. 1 o zdravotnickych
prostredcich, ¢imz se dopousti prestupku dle § 54 odst. 1 pism. b) zdkona o zdravotnickych
prostredcich.

Statni urad pro kontrolu 1éCiv v soucasné dobé v ramci své rozhodovaci ¢innosti, jejiz predmétem
jsou tzv. sluchadla vSak nepostihuje jen distributory sluchadel ve smyslu § 8 pism. d) vyhlasky ¢.
377/2022 Sh., ale zaméruje se rovnéz na distributory tzv. naslouchatek, jez jsou nabizeny k volnému
prodeji jako nezdravotnické prostredky, a to bez jakékoliv snahy spravniho organu o rozliSeni téchto
pojmu. V souCasné pravni upravé vsak definici, ktera by postavila na jisto, které zbozi 1ze pod
pojmem ,sluchadla” povazovat za zdravotnické prostredky ve smyslu § 28 odst. 3 zdkona o
zdravotnich prostredcich a tomuto prizpusobit i jejich nabidku a prodej. Ve vztahu k této
problematice Statni drad pro kontrolu 1é¢iv neméa zavedenou ani zadnou interni metodiku, ktera by
rozliSovala mezi sluchadly, jako zdravotnickymi prostredky a nezdravotnickymi naslouchatky.

Svaz neslysicich a nedoslychavych osob v CR, z. s. v inoru roku 2019 zverejnil ¢lanek[5], ve kterém
se vénuje rozdilu mezi tzv. sluchadly a naslouchatky: ,Sluchadla jsou zdravotnické prostredky, které
lékar v ordinaci nastavuje pacienttm individudlné, presné dle potreb uzivatele. Skutecnd sluchadla
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tak zvyrazriuji pouze ty zvuky, které je treba zesilit - napriklad re¢.” Naopak k tzv. naslouchatkiim
uvedl reditel Svazu neslysicich a nedoslychavych osob, Ze se jedna o pouhé zesilovace zvuki, coz
znamena, ze zesili naprosto vsechny zvuky, véetné téch v pozadi a zesileni neni vhodné korigovano.
Statni urad pro kontrolu 1é¢iv vSak rozdilné vlastnosti jednotlivych vyrobki nerozliSuje a postihuje
vSechny distributory, zdravotnickych ¢i nezdravotnickych prostredki bez rozdilu, prestoze lze a
zjevné by mél vyrobky po jejich funkcni strance od sebe odliSovat (rozliSovat kategorii sluchadel a
naslouchatek).

Rozdil mezi zdravotnickymi a nezdravotnickymi prostiedky je vsak v soucasnosti Statnim ustavem
pro kontrolu 1é¢iv stirdn, a to zejména u vyrobku, u kterych by se na prvni pohled mohlo zdét, ze
nemohou slouzit jako zdravotnické pomucky, avSak ve vysledku mohou plnit stejnou funkci jako tzv.
sluchadla, ackoliv jejich distributori za jejich volny prodej postihovéani nejsou. Z verejné dostupnych
zdroju je zrejmé, ze napriklad sluchatka AirPods lze vyuzit nejen k poslechu hudby, zvuku z her ¢i
k telefonovani, ale také mohou byt vyuzity i jako sluchadla pro osoby se sluchovymi problémy, jak
vyplynulo z vyzkumného testu provedeného vyzkumniky Taipei Veterans General Hospital na
Taiwanu. Vysledkem tohoto testu bylo, ze zatimco AirPods 2 Slo vyuzivat spiS jen jako obcasnou
alternativu ke sluchadliim, AirPods Pro snesla srovnani i s podstatné drazsimi sluchadly na trhu, a to
zejména diky tomu, Ze dokézala diky aktivnimu potlac¢eni hluku izolovat okolni hluk a do usi uzivatelu
posilat jen zvuk, ktery byl potreba.[6]

Lze tedy uzavrit, Ze v souCasné dobé nepanuje jistota ohledné volné distribuce naslouchatek a
vykladu pojmu ,sluchadlo" ve smyslu ustanoveni § 8 pism. d) vyhlasky ¢. 377/2022 Sbh., pricemz
naslouchatka jsou aktualné bézné nabizena Sirokym spektrem distributort k volnému prodeji. Statni
urad pro kontrolu 1éCiv se dopousti extenzivniho vykladu pravni normy, kdyz pod pojem sluchadla
bez dalSiho podrazuje i naslouchatka, ¢imz je ze strany Statniho uradu pro kontrolu 1é¢iv vyznamné
zasahovano do prav distributori v rozporu se zdsadou legitimniho o¢ekavani, kteri jsou navzdory
absence jakéhokoliv sjednocujiciho stanoviska spravniho organu ¢i ustdlené rozhodovaci praxe ve
vztahu k nastinéné problematice v tuzemsku vystavovani sankcim.
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[1] Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi ze dne 10. listopadu 2022 ¢. 377/2022 Sb., o provedeni
nékterych ustanoveni zdkona o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro

[2] Z&kon €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro

[3] Ust. § 8 pism. d) vyhlaSky Ministerstva zdravotnictvi ze dne 10. listopadu 2022 ¢. 377/2022 Sh., o
provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro

[4] 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

[5] Dostupné >>> zde, str. 10

[6]K dispozici >>> zde.

Dalsi clanky:

e Prikaz a prikaz na misté v prestupkovém rizeni vedeném organy inspekce prace
e Letisté a letecké stavby

* Problematické aspekty zmén v Gipravé odpovédnosti za $kodu zpusobenou vadou vyrobku
o Autonomm moblhta optikou ceské leglslatn_ry Kdy se na silnicich dockame vozidel bez ridice?

spoluprace a ochrany ditéte méni praxi soudu a rodin
e Lhuta a povinnosti pri vyrozuméni oznamovatele o vysledku posouzeni ozndmeni

e Mezinarodni premisténi nezletilého ditéte

 Poucovaci povinnost soudu a prekvapivé rozhodnuti
» Byznys a paragrafy, dil 29.: Jednani za s.r.o. - jednatelé
e Kdyz korporatni neshody nestaci: soudni zédsah do ucasti spolecnika jako krajni reseni
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