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

Novy zakon o zdravotnickych prostredcich

Dne 1. dubna 2015 nabude ucinnosti zcela novy zékon o zdravotnickych prostredcich, ktery v
mnohém zméni praxi subjektl, které na ¢eském trhu se zdravotnickymi prostredky obchoduji nebo s
nimi jinak nakladaji. Vzhledem k tomu, Ze stat ma zajem o vétsi kontrolu nad tim, jaké konkrétni
vyrobky jsou na mistni trh dodavany, bude jednou z podstatnych zmén vyrazné rozsirena
oznamovaci, resp. notifika¢ni povinnost.

Co je zdravotnicky prostredek?

Popsat jednodusSe zdravotnicky prostredek prakticky neni mozné. Nejcastéjsi predstava spociva v
tom, Ze jde o jakousi (kompenzacni) pomucku jako je napriklad ortéza, hil, naslouchadlo a podobné.
Kategorie zdravotnickych prostredku je vSak, na rozdil od pribuzné a 1épe uchopitelné kategorie
humaénnich 1é¢ivych pripravki, vyrazné Sirsi a ,pestrej$i“. Saha totiz od vyrobku, které jsou
velice blizké zminovanym humannim léc¢ivym pripravkam, pres naplasti, Sici materialy, jehly,
injekeni strikacky, katetry, kanyly, 1ékarské a chirurgické nastroje a pristroje (skalpely, trokary,
staplery), vyrobky implantované do lidského téla (svorky, stenty, kardiostimulatory) az po slozitou
pristrojovou a diagnostickou techniku.

Uvedeny vycet pritom rozhodné neni vycerpavajici, ma vsak alespon napomoci k u¢inéni predstavy, o
jak Sirokou $kalu produktt se jedné a na co vSechno se bude novy zakon vztahovat.

Centralizace pravomoci u Statniho ustavu pro kontrolu léciv

Jednotlivé pravomoci na useku zdravotnickych prostredku jsou v souc¢asné dobé rozptyleny mezi
ruzné organy statni spravy, kdyz napriklad registraci osob, které ur¢itym zptisobem nakladaji s
témito vyrobky, provadélo Ministerstvo zdravotnictvi. Stejné tak Ministerstvo zdravotnictvi prijimalo
oznémeni o zdravotnickych prostiedcich uvaddénych na trh v Ceské republice. Na druhé strané
kontrola reklamy na zdravotnické prostredky je svérena zivnostenskym uradiim, které vSak celkem
pochopitelné nedisponuji dostatkem odborného personélu, ktery by se v dané oblasti néalezité
orientoval. Tato roztristénost pak logicky zplsobuje, Ze dohled statu nad trhem se
zdravotnickymi prostredky neni prilis efektivni, prestoze se jedné o vyrobky, které zdsadnim
zpusobem ovliviiuji zdravi a zivoty ob¢ant, a proto by naopak byla zadouci zvy$end uroven kontroly.

Novy zakon o zdravotnickych prostredcich publikovany pod 268/2014 Sh. v tomto ohledu zavadi jiz
odzkouseny systém, ktery se aplikuje v pribuzné oblasti 1éCiv, a svéruje vyznamnou cast agendy
specializovanému organu - Statnimu ustavu pro kontrolu 1éciv.
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Ten bude tedy mimo jiné provadét nasledujici ¢innosti:

» registrovat v nové zrizeném Registru zdravotnickych prostredku vyrobce, jejich zplnomocnéné
zastupce, dovozce, distributory, osoby provadéjici servis, zadavatele klinickych zkousek a
notifikované osoby,

« notifikovat zdravotnické prostredky uvadéné ¢i dodavané na Cesky trh,

« vykonavat dohled nad klinickymi zkouskami zdravotnickych prostredkd,

e rozhodovat o tom, zda je ¢i neni urcity vyrobek zdravotnickym prostredkem,

» rozhodovat o zatridéni zdravotnickych prostredkt do rizikovych trid, nebo

» rozhodovat o dal$im osudu zdravotnického prostredku, ktery je neopravnéné opatien
oznacCenim CE nebo toto oznaceni viibec nema.

Pomineme-li nyni otdzku registrace osob nakladajicich se zdravotnickymi prostredky a notifikace
samotnych zdravotnickych prostredku, kterym je vénovana blizs$i pozornost nize, je vhodné zvlasté
poukdzat na posledni tri vyse uvedené rozhodovaci pravomoci Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv.

Jak jiz bylo shora naznaceno, v nékterych pripadech je hranice mezi 1é¢ivy a zdravotnickymi
prostredky velice neostra. Stejné tak vSak nemusi byt vzdy jasné, zda je konkrétni vyrobek
zdravotnickym prostiedkem Ci kosmetickym pripravkem nebo doplikem stravy.

Pravé pro rozhodovani o povaze téchto tzv. hrani¢nich vyrobku mél pritom do této chvile Statni
ustav pro kontrolu 1é¢iv prakticky jediny instrument, a to moznost rozhodovat dle ustanoveni § 13
odst. 2 pism. h) zdkona o 1é¢ivech v pripadech pochybnosti, zda jde o 1é¢ivy pripravek nebo o jiny
vyrobek. Urc¢itou nevyhodou tohoto posouzeni vSak je, ze v pripadé negativniho stanoviska se vyrok
Statniho ustavu pro kontrolu 1éCiv omezoval pouze na konstatovani, ze nejde o 1éCivy pripravek, aniz
by jiz vSak bylo dale urceno, do jaké kategorie tedy posuzovany vyrobek spada.

Pokud vSak bude nyni do rukou Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv novym zdkonem svérena
pravomoc rozhodovat téz o tom, zda urcity vyrobek je ¢i neni zdravotnickym prostredkem, rozsiruje
se tim i moznost pozitivné urcit povahu posuzovaného vyrobku. Z hlediska obcant, resp. pacienti je
tato skutec¢nost prinosna v tom, ze Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv bude mit nyni moznost ,,vtahnout”
oba druhy vyrobku s potencialné vyznamnym dopadem na zdravotni stav ¢lovéka (tj. 1é¢iva a
zdravotnické prostredky), které byly nedopatrenim ¢i imyslné zarazeny do méné regulovanych
kategorii, zpét pod sviij dohled.

Snaha zabranit tomu, aby se na trh dostavaly nebezpec¢né vyrobky, které nebudou nalezité testovany
a monitorovany, se pak promita téz do prava Statniho tstavu pro kontrolu lé¢iv rozhodovat o
zatridéni zdravotnickych prostredki do jednotlivych rizikovych trid, nebot ,podhodnocenim* rizikové
tridy by se nékteri vyrobci, dovozci ¢i distributori mohli pokouset vyhybat nékterym zakonnym
povinnostem. Mira regulace je totiz pochopitelné vy$si u vice rizikovych zdravotnickych prostredku.

Na ochranu uzivatelll konecné slouzi i opravnéni Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv rozhodnout o
stazeni vyrobki s chybéjicim nebo neopravnéné pridélenym oznac¢enim CE z trhu a obéhu.

Registrace a notifikace

V rdmci snahy o zvysenou kontrolu nad tim, jaké zdravotnické prostredky se na ceském trhu
pohybuji a kdo s nimi nakladd, se zrizuje novy Registr zdravotnickych prostredkua. V ném se
budou registrovat zejména vyrobci, dovozci, distributori a osoby provadéji servis zdravotnickych
prostredku.

Vedle subjektl, které se zdravotnickymi prostredky urcitym zpusobem nakladaji, se vSak do néj



budou hlavné zapisovat samotné zdravotnické prostredky. Zménény systém notifikace se pritom
zrejmeé nejvice dotkne distributoru.

Pokud jde o vyrobce, ti maji dle dosavadni pravni Gpravy povinnost oznamovat Ministerstvu
zdravotnictvi informace o konkrétnich zdravotnickych prostredcich, které uvadi v Ceské republice na
trh. O uvedeni na trh se pritom jedna, pokud je vyrobek poprvé obchodovan v ramci nékterého z
vyjmenovanych statt (zejména Evropské unie). Novy zakon tento systém zasadné neméni,
odhlédneme-li od toho, Ze se zadosti o notifikace budou podavat Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv.

Na rozdil od vyrobca méli distributori do této chvile povinnost registrovat pouze sami sebe,
pricemz v ramci této registrace uvedli téz obecné vymezeni skupin zdravotnickych
prostredkii, které v Ceské republice distribuuji (napf. infuzni katetry). Z téchto tdajl viak
pochopitelné nebylo mozné urcit, jaké konkrétni zdravotnické prostredky (od jakych vyrobct, v
jakych velikostech apod.) na ¢esky trh dodali a dodavaji. Pravé toto se vSak ma s novym zakonem o
zdravotnickych prostredcich zménit.

Nové budou mit totiz téz distributori povinnost notifikovat konkrétni zdravotnické
prostredky.

Aby nebyly dopady této nové upravy tak dramatickeé, je zakonem stanoveno prechodné obdobi, ve
kterém budou moci distributori postupné notifikovat zdravotnické prostredky, které jiz na Cesky trh
dodéavali do nabyti tiéinnosti nového zédkona. Toto prechodné obdobi bude trvat od 1 do 3 let podle
rizikové tridy prislusného zdravotnického prostredku. Pokud jde ovSsem o nové dodavané
zdravotnické prostredky, zde bude povinnosti distributora pozadat o notifikaci standardné nejpozdé;ji
do 15 dnti od dodéni na ¢esky trh.

S ohledem na vyse uvedené by proto nebylo zcela prekvapivé, pokud by distributori v poslednich
tydnech pred nabytim ucCinnosti nového zdkona ve velkém mnozstvi dodavali (alespon formalné) na
trh velké mnozstvi novych zdravotnickych prostredki, ¢imz by si u nich oddalili povinnost notifikace
o 1 az 3 roky.

V kazdém pripadé je ovSem treba v Casovém horizontu nejdéle 3 let u distributoru o¢ekavat
dramaticky narust administrativy spojené s notifikaci zdravotnickych prostredka.

Nékteré dalsi zmény

Postihnout vSechny zmény zavadéné novym zdkonem o zdravotnickych prostredcich nebylo cilem
tohoto Clanku a ani to s ohledem na jeho rozsah neni mozné. Nad ramec vyse uvedeného je vSak
mozné jesté nékolik dalSich aspektu nové Gpravy zminit.

Byla-li fe¢ o novych povinnostech distributort, 1ze téZ upozornit, Ze ve snaze zachovat kvalitu,
bezpecnost a ucinnost zdravotnickych prostredkt garantovanou vyrobcem novy zakon zavadi tzv.
pravidla spravné distribucni a dovozni praxe. Ta mimo jiné stanovuji povinnosti pri skladovani
zdravotnickych prostredku, ale téz pri vedeni souvisejici dokumentace, pricemz budou dale
upresnéna provadécim predpisem.

Konecné 1ze zminit téz zrizeni Narodniho informacniho systému zdravotnickych prostredku,
ktery bude spravovan Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv a ma slouzit mimo jiné k poskytovani
informaci uzivateliim, pacientiim a poskytovatelim zdravotnickych sluzeb pro usnadnéni spravné
volby vhodného zdravotnického prostredku, bezpeéného pouzivani a spravného zachazeni s nim.
Dalsi funkci, kterd bude v praxi zfejmé nejdulezitéjsi, je podpora vybérovych rizeni na nakup
zdravotnickych prostredku. Lze tedy oCekavat, ze v systému budou napriklad zverejnovany ceny



realizovanych ndkupt zdravotnickych prostredkt, coz by mélo zefektivnit vyuzivani verejnych zdroju.
JelikozZ jsou ovSem informace o tomto systému zatim velmi kusé, nelze samozrejmé odhadovat, zda
bude fungovat dle predstav zakonodéarce.

To pochopitelné v tuto chvili neni mozné s jistotou predpovidat ani u jinych zmén. V kazdém pripadé
lze vsak konstatovat, zZe trh se zdravotnickymi prostredky by mél mit s prijetim nového
zakona vétsi rad, coz je s ohledem na jejich povahu jisté zadouci. Hovorime zde totiz o vyrobcich,
které mohou a maji zdravi pacient chranit, ale v pripadé selhdni jej na druhé strané mohou téz
nenavratné poskodit.
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Dalsi clanky:

e DEAL MONITOR

o Vymezem zadavacich podmmek na verejnou zakazku v oblasti zdravotnlctv

e DEAL MONITOR
e DEAL MONITOR
e DEAL MONITOR

nestaci

e Ziskéni prechodného pobytu pro rodinného prislusnika ob¢ana EU: Kompletni pruvodce
procesem s praktickymi radami
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e Agilni vyvoj software - specifika smluvnich podminek
¢ DEAL MONITOR
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