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

Nekteré otazky ohledne odpovednosti vyrobce
a notifikovanych osob v pripadeé
implantibilnich zdravotnickych prostredku

Zdravotnické prostredky predstavuji Sirokou kategorii vyrobki, pro néz je zjednodusené receno na
rozdil od 1é¢ivych pripravku charakteristické, ze své hlavni zamyslené funkce v lidském téle
nedosahuji farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym uc¢inkem.[1] Jako obecné pravidlo
plati, ze v zavislosti na mire zdravotniho rizika odpovidajiciho pouziti daného zdravotnického
prostredku se zdravotnické prostredky déli do Ctyr rizikovych trid (I, Ila, IIb, III), tj. jedna se o celou
Skélu vyrobku od téch nejméné rizikovych (napr. pleny pro pacienty trpici inkontinenci) az po ty
nejrizikovéjsi (napr. defibrilatory, kardiostimulary, kloubni, prsni a jiné implantaty apod.), pro néz
zakon ¢. 268/2014 Sh. a evropské smérnice pozaduji klinické zkousky.

Oblast zdravotnickych prostredku patri k pravnim oblastem, jez je do znacné miry
harmonizovana evropskymi smérnicemi, priCemz pro tuto oblast trhu byl Evropskou unii
zvolen odliSny typ pravni regulace, nez jak je tomu napr. pro oblast 1écivych pripravku.
Jedna se o tzv. New approach, ktery je v zasadé zaloZzen na procesu vzajemného uznavani a
vedle zdravotnickych prostredku se tyka Siroké palety dalSich vyrobku (napr. hracek,
stavebnich vyrobkiu nebo strojniho nebo elektrického zarizeni). Zdravotnické prostredky z
notifikované osoby[2]. Soucasti tohoto postupu posuzovani shody je prezkoumani (audit)
systému jakosti, prezkoumani navrhu vyrobku a kontroly. Zdravotnické prostredky, které
projdou procesem posouzeni shody je vydan certifikat (CE), mohou byt uvadény na trh
jakéhokoli statu patriciho do Evropského hospodarského prostoru, Svycarska a Turecka.

Skutecnost, Ze evropsky systém regulace zdravotnickych prostredkl trpi urcitymi nedostatky,
zvlasteé, co se tycCe procesu schvalovani u jednotlivych notifikovanych osob, ktery se vyznacuje
prinejmensim nejednotnosti, je zrejmé pomérné dobre zndma, proto také Evropska komise usiluje do
budoucna o napravu.[3] Nicméné toto nema byt predmétem mého prispévku. Ukazatelem toho, ze
.Jje cosi shnilého v (nad)stdté evropském* jsou v této oblasti ruzné aféry tykajici se vadnych
zdravotnickych prostredkil, které byly pred nékolika lety pomérné silné medializovany i v Ceské
republice (napf. pripad vadnych prsnich implantati[4]).

V tomto kontextu stoji za to upozornit na pomérné zajimavy nedavny rozsudek Soudniho dvora
Evropské unie (dale jen ,SDEU") z bfezna tohoto roku, ktery se tyka ,vadnych” kardiostimulatora a
implantibilnich defibrilatort. Ve zminovaném pripadé (presnéji feceno se jedna o dva obdobné
pripady, které SDEU spojil do jednoho rizeni) se jedna o interpretaci smérnice 85/374/EHS, o
sblizovani pravnich a spravnich predpist ¢lenskych stata tykajicich se odpovédnosti za vadné
vyrobky (dale jen ,smérnice”), ktera je v soucasnosti implementovana v § 2939 a nasl. zékona ¢.
89/2012 Sb., ob¢anského zakoniku (déle jen ,obcansky zakonik” nebo ,NOZ"), konkrétné jde o
interpretaci ¢clanku 6 odst. 1 smérnice, potazmo § 2941 odst. 1 ob¢anského zdkoniku a ¢lanku 9 prvni
pododstavec pism. a) a ¢lanku 1 smérnice.[5]

Skutkové okolnosti v pripadé spojenych véci C-503/13 a C-504/13 a rozhodnuti SDEU
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V obou pripadech americky vyrobce jiz v roce 2005 informoval némecké 1ékare o tom, ze jeho systém
kontroly kvality zjistil, Ze jak jim na trh uvadény kardiostimulator, tak i implantibilni automatizovany
defibrilator mohou byt vadné. V pripadé kardiostimulatoru se jednalo o to, Ze prvek pouzivany v
stimulatorech k jejich hermetickému zapeceténi je pripadné duvodem postupného selhavani, jehoz
dusledkem by mohlo byt predcasné vyCerpani baterie a ztrata telemetrie anebo ztrata stimulac¢ni
terapie bez predchoziho upozornéni. V pripadé implantibilniho defibrilatoru slo o moznou vadu v
konstrukénim prvku. Nebylo tedy postaveno najisto, ze vSechny kardiostimulatory ci
defibrilatory urcitého typu jsou vadné, ale ze mohou, ale nemusi urcité vady vykazovat,
popripadé, ze riziko selhani je nékolikrat vyssi, nez je bézna mira. V pripadé implantovanych
kardiostimulatort $lo o vyrobky, které dle posudku znalce vykazovaly 17 az 20krat vyssi
pravdépodobnost selhéni, nez je bézna mira.[6] Vyrobce doporucil 1ékarum zvazit vyménu pristroju u
jednotlivych pacientt a zaroven se zavazal poskytnout nahradni pristroje pacientim zdarma. I stalo
se.

V obou pripadech se vSak s vyrobcem ,vadnych” zdravotnickych prostredki zacaly soudit némecké
zdravotni pojistovny, a to ohledné nahrady nakladu souvisejicich s pavodnim vlezenim
»~vadnych” kardiostimulatoru a nakladu souvisejicich s operaci uskutecnénou za ucelem
vymény defibrilatoru. Oba pripady putovaly riznymi stupni némeckych soudd, které narok
zdravotnich pojistoven na ndhradu nékladi spojenych s operacemi uznaly, az skoncily u némeckého
federalniho soudu (Bundesgerichtshof), ktery se rozhodl soudni rizeni prerusit a v ramci rizeni dle
¢lanku 267 Smlouvy o fungovani Evropské unie polozit SDEU dvé predbézné otazky, nebot mél
pochybnosti o udrzitelnosti tvrzeni o existenci vadnosti dot¢enych vyrobkiu/zdravotnickych
prostredku, jelikoz nebylo zjiSténo, ze by pravé implantované zdravotnické prostredky byly
stizeny vadou, o niZ vyrobce informoval 1ékare.

Smérnice uvadi, Ze ,vyrobek je vadny, neposkytuje-li bezpecnost, kterou je osoba oprdvnena
ocekdvat, s prihlédnutim ke vsem okolnostem...“[7]; obcansky zakonik tuto definici prejal pouze s
mensimi obménami, tj. vyrobek je vadny, ,neni-li tak bezpecny, jak to od ného Ize rozumné ocekdvat
se zretelem ke vsem okolnostem”.[8] Jde tedy o znac¢né neurcité pojmy. Némecky federalni soud
usoudil, Ze s ohledem na riziko pro zivot, ,které vyplyvd z vadného pristroje, je treba, aby pacient
mohl v zdsadeé legitimné pocitat s mirou selhdni implantovaného pristroje blizici se nule.“[9], coz
vSak muze klast na vyrobce témér nesplnitelné pozadavky.[10]

Rozsudek SDEU je zajimavy pravé extenzivni interpretaci pojmu vady vyrobku a pojmu skody ve
smyslu smérnice, coz lze v ramci eurokonformni interpretace vztahnout i na vyklad dot¢enych
ustanoveni v NOZ.

Co se tyce pojmu vady, dospél SDEU k nézoru, ze ,zjisténi potenciondlni vady vyrobkiti patricich
do stejné skupiny nebo ndlezejicich do téze série vyroby, jako jsou kardiostimulatory a
implantované automatizované defibrilatory, umoznuje takovy vyrobek kvalifikovat jako
vadny, aniz by bylo treba prokazovat vadu dot¢eného vyrobku“[11], a to s ohledem na funkci a
situaci zvlastni zranitelnosti pacientt, kteri uvedend zarizeni pouzivaji a na zvlasté vysoké pozadavky
na bezpecnost tykajici se téchto zdravotnickych prostredki. V tomto kontextu stoji za pozornost, ze
generalni advokét Yves Bot ve svém stanovisku ze dne 21. 10. 2014 konstatoval, Ze ,spojeni dikazu
vady v bezpecnosti s vyskytem skody by znamenalo ignorovat preventivni funkci, kterou ma mit
unijni pravni uprava tykajici se bezpecnosti vyrobki nabizenych na trhu a zvldstniho rezimu
odpoveédnosti vyplyvajiciho ze smérnice 85/374, jez zjevne sleduje profylaktickou funkci tim, Ze
pricita odpovédnost tomu, kdo - tim, Ze vyrobenim vadného vyrobku nejbezprostrednéji zptisobil
riziko - je nejlépe schopny ho zmirnit a vyhnout se Skoddm za nejnizsi ndklady."[12]

V pripadé pojmu Skody SDEU konstatoval, ze ,§koda zpiisobena chirurgickou operaci v
souvislosti s vyménou takového vadného vyrobku, jako je kardiostimulator ci



implantovatelny automatizovany defibrilator predstavuje skodu ve smyslu clanku 9 prvni
pododstavec pism. a) smérnice”, tj. ,skodu zptisobenou umrtim nebo trazem”, za niz je
odpovédny vyrobce.[13] SDEU konstatoval, Ze nahradu Skody by mély pokryt zejména naklady
souvisejici s vyvménou vadného vyrobku, je-li tato operace nezbytna pro odstranéni vady
daného vyrobku.[14]

Kratky komentar k rozsudku ve véci C-503/13 a C-504/13

Jak jiz bylo rec¢eno, uvedena smeérnice byla transponovana do § 2939 a nasl. ob¢anského zakoniku[15]
a rezim obc¢anskopravni odpovédnosti vyrobcu za Skodu zptisobenou vadnymi vyrobky je
harmonizovéan evropskym pravem; jedna se o odpovédnost mimosmluvni, deliktni a objektivni za
vysledek, s moznosti liberace. Z vySe uvedenych rozsudku je patrné, ze smysl objektivni
odpovédnosti vyrobcu za Skodu zpusobenou vadnymi zdravotnickymi prostredky se posouva do jakési
prevencni povinnosti, ktera ma primét vyrobce ke zlep$eni bezpecCnosti vyrobku a klade tak vysoké
pozadavky na jeho vnitini systém kvality.

Ackoli jednim z hlavnich cili smérnice je ochrana spotrebitele, poSkozenou osobou, kterd se muze
domaéhat nahrady materialni Gjmy, muZe byt i jind osoba, napr. zdravotni pojistovna, ktera nese
néklady na reoperace svych pojisténcu postizenych vadnymi implantibilnimi zdravotnickymi
prostredky, avSak o niz 1ze vcelku uspésné pochybovat, Ze se jedna o spotrebitele ve smyslu
evropského prava.[16] Je vSak treba rici, ze role ,spotrebitele” je v oblasti zdravotni péce (napr. v
pripadé zdravotnickych prostredki) znacné specificka, nebot volbu, ndklady a rizika poskozeni
zdravi Ci Zivota nesou tfi ruzné subjekty, z nichZ pouze jeden (tj. pacient) mize byt vnimén jako
spotrebitel ve smyslu evropského prava.

Podle ¢lanku 13 smérnice se smérnice nedotyka zadnych prav, ktera mize mit poskozena osoba dle
pravnich predpist o smluvni nebo mimosmluvni odpovédnosti dle narodni legislativy.[17]

V uvahu jesté muze v Ceské realité prichazet soubézné[18] s ob¢anskopravni odpovédnosti vyrobct
za Skodu dle § 2939 a nasl. NOZ vznik objektivni odpovédnosti poskytovatele zdravotnickych sluzeb
dle § 2936 a nasl. NOZ. V takovém pripadé poskozeny pacient musi prokazat skutecnou vadu u
konkrétniho zdravotnického prostredku, nikoli vadu pouze hypotetickou Ci vysoce pravdépodobnou
ve smyslu vysSe uvedeného judikdtu SDEU a pric¢innou souvislost mezi vadou konkrétniho
zdravotnického prostredku a vznikem skody.[19] Co se tyCe pojmu Skody, nezda se mi, Ze by bylo
namisté vztdhnout extenzivni interpretaci pojmu skoda z vyse uvedeného evropského rozsudku i na
tyto pripady.[20] Zaklad obou druhti odpovédnosti je ostatné odliSny.[21]

Nikoli nepodstatnou otézkou je, jak v realité skutecné funguje predavani informaci o potencionalné
vadnych zdravotnickych prostiedcich mezi vyrobci a konkrétnimi zdravotnickymi zarizenimi a
pacienty[22]. Je totiz mozné, ze vyse uvedeny pripad tykajici se amerického vyrobce
kardiostimulatoru a defibrilatora je spiSe vyjimkou, co se tyce ochoty sdélovat takovéto informace,
nez pravidlem, a to i navzdory pomérné sofistikovanému verejnopravnimu systému vigilance v této
oblasti, jehoz predmeétem je ,systém oznamovdani a vyhodnocovani nezZddoucich prihod.“[23]
Nezadouci prihoda pak muze, ale nemusi byt ukazatelem toho, Ze je dany vyrobek vadny. V tomto
sméru je pomérné zasadni role lékaru, resp. poskytovatelu zdravotnich sluzeb v oblasti vigilance,[24]
nebot ti zrejmé disponuji bezprostrednimi zku$enostmi s urcitymi typy vyrobku.

Moznost odkryt napr. riziko selhéni, které je nékolikrat vyssi, nez je bézna mira, muze byt mnohem
slozitéjsi, nez se na prvni pohled zd4[25] a nemusi byt tedy v praxi tak Casté. Nikoliv nedilezitou
otazkou takeé je, kde je vlastné hranice mezi akceptovatelnou (béznou) mirou selhani a jiz
neakceptovatelnou mirou selhani, tj. nebezpecnosti daného zdravotnického prostredku pro pacienta,
coz plati zejména pro konstrukcni charakteristiky daného vyrobku.[26]



Dalsi predbézné otazky k SDEU ohledné odpovédnosti notifikované osoby

V kontextu vySe uvedeného stoji za to upozornit, ze némecky federalni soud (Bundesgerichtshof) se
dne 9. 4. 2015 rozhodl prerusit rizeni ve véci zaloby tykajici se pravé vadnych prsnich implantatt
(VII ZR 36/14)[27], kdy zalobkyné zZalovala vedle vyrobce i notifikovanou osobu usazenou v Némecku
a polozit SDEU tri predbézné otazky ohledné dozorovych povinnosti notifikované osoby (viz body 5.3.
a 5.4. prilohy €. 2 smérnice Rady 93/42/EHS, o zdravotnickych prostredcich[28]) a jeji pripadné
odpovédnosti za vadné vyrobky. Zalobkyné méla v tomto konkrétnim pripadé v zdsadé za to, Ze
notifikovana osoba zanedbala své dozorové povinnosti a neprovadéla v dostatecné mire neohldsené
kontroly u vyrobce, které by mohly vady doty¢nych implantatu vcas odhalit.[29]

Je treba poznamenat, ze pripadna odpovédnost notifikované osoby by byla postavena na jinych
pravnich zakladech, nez je odpovédnost vyrobce za Skodu zpisobenou vadnym vyrobkem.[30] V
ceském pravnim prostredi by prichazela v ivahu odpovédnost napr. dle § 2900 ve spojeni s § 2910
obcCanského zakoniku. Na rozdil od objektivni odpovédnosti vyrobce by se jednalo o odpovédnost za
zavinéni. Jakym zptisobem vS$ak nahlizet na pripadné poruSeni zékonné povinnosti notifikovanou
osobou ve smyslu § 2910 obc¢anského zédkoniku zavisi na tom, jak se SDEU vyporada s predbéznymi
otdazkami polozenymi némeckym federalnim soudem. Otézkou je, jak Siroka ma byt vlastné dozorova
povinnost notifikované osoby (mnohdy se jedna o osoby soukromého prava)[31] i s ohledem na
skutecnost, Ze dozorovou pravomoc nad trhem vykonavaji v narodnich statech dalsi pravnimi
predpisy vymezené statni dozorové organy (v pripadé CR jde napi. o Ceskou obchodni inspekci).

Zaver

Cilem tohoto prispévku bylo poukazat predevsim na urcité problematické aspekty tykajici se
bezpecnosti zdravotnickych prostredki, a to zvlasté téch, jez jsou implantovany do lidského
organismu a které mohou primo ohrozit zivot dotéeného pacienta ¢i uzivatele, a to s prihlédnutim k
poslednimu vyvoji judikatury SDEU. Otazkou, ktera vedle pripadné odpovédnosti notifikované osoby
zustava nezodpovézena, je, do jaké miry jsou zavéry z rozsudka C-503/13 a C-503/14 aplikovatelné i
na jiné vyrobky, které mohou potencionalné ohrozit lidské Zivoty.

Mgr. Michaela Valtrova

e-mail: mivaltrova@email.cz

[1] viz § 2 odst. 1 zak. ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich a o zméné zakona C.

634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisa

[2] V ¢lanku pouzivam pojem notifikovana osoba, coZ je pojem, ktery napr. pouzivaji Ceska narizeni ¢.
54/2015 Sh., ¢. 55/2015 Sh., ¢. 56/2015 Sh.; evropské smérnice pouZzivaji pojem oznadmeny subjekt.
[3] viz napt. - dostupné na www, k dispozici >>> zde; viz napr. str. 39, Study on Corruption in the
Healthcare Sector, Home/2011/ISEC/PR/047-A2, October 2013, European Commission - Directorate
- General Home Affairs, Luxenbourg: Publication office of the European Union, 2013, dostupné na
www, k dispozici >>> zde. atd.

[4] Za zminku stoji, ze ackoli vyrobce byl francouzsky, notifikovana osoba byla v tomto pripadé
némecké spole¢nost TUV Rheinland, kterou francouzsky soud (Tribunal de commerce) v Toulon
shledal v roce 2010 spoluodpovédnou v pripadé vadnych PIP implantatl. V reakci na rozsudek
francouzského soudu podala na TUV Rheinland Zalobu némecké zdravotni pojistovna (AOK), kterd
vSak byla némeckymi soudy zamitnuta s tim, Ze TUV Rheinland své povinnosti v daném piipadé
nezanedbala. Némecké soudy rovnéz v danych pripadech zamitly Zaloby jednotlivych Zalobkyn, které
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zPejmé v reakci na rozsudek francouzského soudu podaly proti TUV Rheinland Zaloby. Konkrétni
rozsudky jsou dostupné v plném znéni na webu - k dispozici >>> zde.

[5] V pripadé NOZ jde o ustanoveni, kde se hovori o Skodé, resp. ndhradé skody, tj. § 2939 NOZ.
Obcansky zakonik na rozdil od smérnice hovori obecné pouze o Skodé (viz ale § 1 zruSeného zadkona
¢. 59/1998 Sh., o odpovédnosti za $kodu zpusobenou vadou vyrobku).

[6] viz Beschluss Az VI ZR 284/12 (BGH), bod 23

[7] ¢lanek 6 odst. 1 smérnice

[8] viz § 2941 odst. 1 NOZ

[9] bod 26 rozsudku C-503/13, C-504/13, bod 42 VI ZR 284/12

[10] blize viz napr. Marc Oeben LL.M., Anmerkung zu BGH, Beschl. V. 30. 7. 2013 - VI ZR 284/12
(LG Stendal), Volume 32, Issue 4, April 2014, Medizinrecht

[11] viz bod 41 rozsudku SDEU ve spojenych vécech C-503/13, C-504/13, viz také bod 30 stanoviska
generalniho advokata Yvese Bota ze dne 21. 10. 2014

[12] bod 38 stanoviska generalniho advokata Yvese Bota ze dne 21. 10. 2014

[13] viz bod 61 stanoviska generalniho advokéta Yvese Bota ze dne 21. 10. 2014

[14] Jinymi slovy reCeno, neni-li operace nezbytnd, pacientovi $koda nevznikne, nemuze byt tedy
prokazéana pri¢inna souvislost mezi vadnosti vyrobku (Ci potencionalni/pravdépodobnou vadnosti v
pripadé zdravotnickych prostredki) a $kodou, tj. odpovédnost vyrobce za $kodu zpiisobenou vadou
vyrobku, popr. jinych osob uvedenych ve smérnici a NOZ, nevznikne. Jinou otazkou je napt. zaruka
za pripadnou vadu prodavajiciho v konkrétni smlouvé v pripadé smluvni odpovédnosti za vady.

[15] viz vsak § 3079 NOZ

[16] viz napr. spojené pripady C-541/99 a C-542/99; definice pojmu spotrebitel - viz § 419 NOZ; viz i
§ 2960 NOZ

[17]1vizicl. 8,9, 10/2 smérnice

[18] viz i pripad C-495/10 ze dne 21. 12. 2011; body 30 - 32 stanoviska generalniho advokata Paola
Mengozziho z 27. 10. 2011

[19] Definice vady stanovena v § 2941 obcCanského zakoniku pomérné Siroka, i s ohledem na vyse
uvedené rozsudky SDEU, nez tomu muze byt napr. v ramci § 2936 a nasl. NOZ. § 2936 NOZ uvadi
,Kdo je povinen nékomu néco plnit a pouzije pri tom vadnou véc, nahradi Skodu zptisobenou vadou
véci. To plati i v pripadé poskytnuti zdravotnickych, socidlnich, veterinarnich a jinych biologickych
sluzeb.”

[20] viz vSak Stanovisko MZ k problematice hrazeni vymény zdravotnicky nevyhovujicich prsnich
implantatl PIP v Ceské republice z roku 2012, www.mzcr.cz

[21] Zatimco zdkladem odpovédnosti dle § 2936 NOZ jsou specifické vztahy, které vznikaji mezi
poskytovatelem zdravotnickych sluzeb a pacientem, zakladem odpovédnosti dle § 2939 NOZ je vada
vyrobku, ktery nespliuje pozadavky na bezpecnost, kterou je spotrebitel opravnén ocekavat.

[22] Informacni asymetrie je v této oblasti zna¢nd, viz napr. str. 36, Study on Corruption in the
Healthcare Sector, Home/2011/ISEC/PR/047-A2, October 2013, European Commission - Directorate
- General Home Affairs, Luxenbourg: Publication office of the European Union, 2013, dostupné na
www, k dispozici >>> zde; viz v této souvislosti § 620 odst. 2 NOZ

[23] viz § 69 zak. ¢. 268/2014 Sh.

[24] viz § 70 odst. 2, § 73 zak. €. 268/2014 Sb.

[25] V tomto ohledu je také dulezity béh objektivni desetileté promlceci lhuty (viz § 637 NOZ), ktera
se zatina pocitat ode dne, kdy vyrobce uvedl vadny vyrobek na trh, popt. Sarzi vyrobku vykazujici
riziko zavad vysSsi nez béznda mira (viz C-127/04); viz i § 3036 NOZ.

[26] viz i § 2941 odst. 2 a § 2942 odst. 2 pism. e) NOZ

[27] viz - dostupné na www, k dispozici >>> zde. Soudy nizs$ich stupni (Landgericht Frankenthal a
Oberlandesgericht Zweibriicken) zalobu zamitly s tim, Ze se zalobkyni nepodarilo prokazat, ze by
notifikovana osoba porusila zdkonem (a smeérnici) stanovené povinnosti. Blize viz rozsudek ze dne 14.
3.2013 - 6 O 304/12 a rozsudek ze dne 30. 1. 2014 - 4 U 66/13.

[28] viz napr. body 11.3.1., 11.3.2. narizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na


http://openjur.de/
https://www.epravo.cz/top/zakony/sbirka-zakonu/zakon-ze-dne-5-brezna-1998-o-odpovednosti-za-skodu-zpusobenou-vadou-vyrobku-1936.html
http://www.mzcr.cz/
http://www.ehfcn.org/mwg-internal/de5fs23hu73ds/progress?id=j8CGFlcJgOQH3PWzRBFjfJcP-FXePlM6BmKa8fcuVzs
https://www.epravo.cz/top/zakony/sbirka-zakonu/zakon-ze-dne-22-rijna-2014-o-zdravotnickych-prostredcich-a-o-zmene-zakona-c-6342004-sb-o-spravnich-poplatcich-ve-zneni-pozdejsich-predpisu-20291.html
https://www.epravo.cz/top/zakony/sbirka-zakonu/zakon-ze-dne-22-rijna-2014-o-zdravotnickych-prostredcich-a-o-zmene-zakona-c-6342004-sb-o-spravnich-poplatcich-ve-zneni-pozdejsich-predpisu-20291.html
http://juris.bundesgerichtshof.de/cgibin/rechtsprechung/list.py?Gericht=bgh&Art=en&Datum=Aktuell &Sort=12288
https://www.epravo.cz/top/zakony/sbirka-zakonu/narizeni-vlady-ze-dne-25-brezna-2015-o-technickych-pozadavcich-na-zdravotnicke-prostredky-20469.html

zdravotnické prostredky; Ci 5.3., 5.4. narizeni ¢. 55/2015 Sb., o technickych pozadavcich na aktivni
implantibilni zdravotnické prostredky

[29] viz napr. Urt. v. 14. 3. 2013, Az.: 6 O 304/12 (LG Frankenthal); podrobnéji téz Urt. v. 30. 1. 2013
4 U 66/13 (OLG Zweibricken)

[30] Odpovédnost na zakladé smérnice 85/374/EHS, resp. dle § 2939 a nasl. NOZ nepripada v Gvahu.
Pojem vyrobce, resp. odpovédné osoby dle smérnice 85/374/EHS je sice pomérné Siroce koncipovany
(V soucasnosti 1ze pod pojem vyrobce subsumovat tfi okruhy subjekti: za prvé vyrobce, kterého je
nutno dle SDEU treba chépat jako vyrobce konecného vyrobku a kazdou osobu, ktera se jako
vyrobce predstavuje - tj. osobu, kterd na vyrobku uvadi svij nazev, ochrannou zndmku nebo jiny
rozliSovaci znak, za druhé kazdou osobu, ktera vyrobek dovezla do EU, za treti (doplnkové) kazdého
dodavatele vyrobku, pokud poskozenému pri uplatnéni prava do jednoho mésice nesdéli, kdo je
vyrobcem nebo kdo mu vyrobek dodal.), nicméné dle SDEU se jedna o taxativni vycet osob, jez je
nutno interpretovat restriktivné (viz napr. rozsudek C-402/03 ze dne 10. 1. 2006).

[31] Dostupné na www, k dispozici >>> zde.
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