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

Navrh nove ceske legislativy v oblasti
zdravotnickych prostredku: adaptace EU
narizeni a zcela nova uprava reklamy

V souvislosti s adaptaci novych narizeni Evropské unie o zdravotnickych prostredcich[1] byl
uverejnén jednak navrh zcela nového zakona o zdravotnickych prostredcich[2], ktery ma regulovat
obecné zdravotnické prostredky, jednak navrh novely stavajiciho zékona o zdravotnickych
prostredich[3], ktery by mél nové zménit ndzev a upravovat pouze diagnostické zdravotnické
prostredky in vitro. Nad ramec pozadavku evropskych narizeni se nové také navrhuje specifické
narodni uprava regulace reklamy na zdravotnické prostredky[4].

U uvedenych navrhu jiz bylo ukonceno vnéjsi pripominkové rizeni a po vyporadani
pripominek[5]. Ministerstvem zdravotnictvi budou navrhy predlozeny k projednani vladé.
Dle navrhovaného znéni by mély vstoupit v ucinnost k 26. kvétnu 2020.
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Zéakon o (obecnych) zdravotnickych prostredcich

S ohledem na primou aplikovatelnost Narizeni o zdravotnickych prostredcich navrh nového zakona
reguluje pouze oblasti Upravy zdravotnickych prostredku, které uvedené narizeni umoziuje na
narodni Urovni upravit nebo které vibec neupravuje. Zdkon se vztahuje pouze na obecné
zdravotnické prostredky, tedy nikoli na diagnostické zdravotnické prostredKy in vitro.

Névrh upravuje mimo jiné dil¢i aspekty klinického hodnoceni, ohlasovaci povinnost distributord a
osob provéadéjicich servis a dale téz predepisovani, vydej, pouzivani (vCetné instruktaze
zdravotnického personélu) a servis zdravotnickych prostredka. V nékterych téchto oblastech navrh
prinasi dil¢i zmény oproti souCasné upravé. Navrhovan je také zakaz obnovy zdravotnickych
prostiedkl na jedno pouZiti na izemi Ceské republiky.

Zéakon o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro

Navrhuje se, aby puvodni zakon o zdravotnickych prostredich do G¢innosti Narizeni o in vitro
zdravotnickych prostredcich, tedy do 26. kvétna 2022, zménil nazev a upravoval pouze diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro. Duvodem je skutec¢nost, ze az do u¢innosti uvedeného narizeni je
treba ponechat v platnosti dosavadni regulaci diagnostickych zdravotnickych prostiedku in vitro
zalozené na EU smérnici 98/79/ES[6].

Néavrh novely prejima i nékteré novinky obsazené v navrhu nového zakona o (obecnych)
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zdravotnickych prostredcich.
Novela zakona o regulaci reklamy

Navrhuje se zcela novd, specifickd uprava reklamy na zdravotnické prostiedky (jak na obecné
zdravotnické prostredky, tak na diagnostické zdravotnické prostredky in vitro), ktera je znacné
inspirovana regulaci reklamy na 1é¢ivé pripravky.

Navrh zahrnuje mimo jiné nasledujici:

e zvlastni pravidla pro reklamu zamérenou na odborniky:

o stanovi se specifické obsahové nélezitosti reklamy;

o lze ji $irit pouze prostrednictvim komunikacnich kanalt urCenych prevazné pro
odborniky;

o zakazuje se poskytovat v souvislosti s reklamou dary odbornikiim; a

o pohosténi a ubytovéani poskytované odbornikim v rdmci odbornych setkani ¢i kongrest
musi byt primérené;

e zvlastni pravidla pro reklamu zamérenou na Sirokou verejnost:

o stanovi se specifické obsahové nalezitosti reklamy;

o zakazuje se doporucovani s odkazem na doporuceni védcl, zdravotnickych odbornikl ¢i
celebrit;

o zakazuje se propagace (vCetné poskytovani vzorku) zdravotnickych prostredka ur¢enych
pro pouziti zdravotnickym pracovnikem a zdravotnickych prostfedki vydavanych
vyhradné na poukaz ¢i zZadanku; a

o zavadi se rada dalSich dil¢ich zdkaza v této oblasti po vzoru regulace reklamy na léCivé
pripravky;

e omezeni pripustnosti srovnavaci reklamy na zdravotnické prostredky pouze na osoby
opravnéné zdravotnické prostredky predepisovat ¢i vydavat; a

e zakaz reklamy na hrazené zdravotnické prostredky ve formé soutéze, loterie nebo jiné
podobné hry spocivajici v mnozstvi predepsanych, vydanych nebo pouzitych zdravotnickych
prostredku.

Dozor nad reklamou na zdravotnické prostredky ma byt nové svéren Statnimu tstavu pro kontrolu
1é¢iv.
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[1] Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2015 o zdravotnickych
prostredcich s uCinnosti ke dni 26. kvétna 2020 (,Narizeni o zdravotnickych prostredcich”) a
narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro s ic¢innosti ke dni 26. kvétna 2022 (,Narizeni o n vitro
zdravotnickych prostredcich”).

[2] Dostupné online v elektronické knihovné pripravované legislativy (eKLEP) k dispozici >>> zde.

[3] Dostupné online v elektronické knihovné pripravované legislativy (eKLEP) k dispozici >>> zde.

[4] Tamtéz.

[5] Jednotlivé pripominky jsou dostupné online v elektronické knihovné pripravované legislativy
(eKLEP) u jednotlivych navrhu.

[6] Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. rijna 1998 o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro.
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Dalsi clanky:

e Predbézné opatreni jako nastroj ochrany vlastnika nemovitosti

 Povoleni kamerového systému s identifikaci osob na letisti

o Environmentalni tvrzeni spolecnosti v hledacku EU: Jak se vyhnout greenwashingu a obstat v
noveé regulaci?

« Jak funguji planovaci smlouvy v redlnych situacich (1. dil)

¢ Rozvod? Uz k nému nemusite. Shrnuti podminek, za jakych nebudete u soudu vyslychéni,

dokonce ani nebude nutné VaSe osobni ucast
e Jaké klicové zmény prinasi navrh novely stavebniho zdkona?
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o Byznys a paragrafy, dil 26.: Smirci rizeni jako alternativni nastro

odnikateli
e Pozemkové tpravy aneb ,malé” vyvlastnéni
e Nova éra v boji proti nekalym obchodnim praktikdm: Co prinese nové procesni natizeni EU?
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e Licence LUC v podnikatelské strategii provozovatelta dront
e Péce rodict po novele od 1.1.2026
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