Procesni dopady nové legislativy v oblasti
zdravotnickych prostredkt: SUKL bude
muset zastavit hranicni rizeni a rizeni o
zatrideni zahajena dle dosavadnich pravnich
predpisu

Dne 26. kvétna 2021 nabyl ucCinnosti zdkon 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostiedcich, ktery
upravuje obecné zdravotnické prostredky a adaptuje narizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostredcich (MDR). Dosavadni zakon 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich sice zistava v
platnosti, ale upravuje jen diagnostické zdravotnické prostredky in vitro, tedy nikoli jiz obecné
zdravotnické prostredky (nové se také jmenuje ,zakon o diagnostickych zdravotnickych prostredcich
in vitro”).

Kromé dopadd nového zékona do faktické ¢innosti prislusnych hospodarskych subjekta souvisejici s
uvadénim a dodavanim zdravotnickych prostredkl na trh mé prijeti nového zakona i zcela zasadni
procesni dopady.

Kazdy novy pravni predpis se totiz musi vyporadat s pravnimi vztahy vzniklymi v dobé Gc¢innosti
predchozi pravni Gpravy. K tomu slouzi prechodné ustanoveni razena zpravidla na konci prislusného
nového pravniho predpisu. Prechodnd ustanoveni nového zdkona o zdravotnickych prostredcich vSak
prekvapivé mici o jedné dulezité oblasti pravnich vztaha.

Red je o rizeni o zatfidéni zdravotnického prostiedku podle § 40 dosavadniho zakona o
zdravotnickych prostredcich a o rizeni o hrani¢nim vyrobku podle § 41 téhoz zdkona. Ve vztahu
k témto rizenim totiz novy zakon o zdravotnickych prostredcich neobsahuje zadné
prechodné ustanoveni. Vznika tedy otazka, jak po 26. kvétnu 2021 nalozit s bézicimi rizenimi
zahajenymi pred timto datem podle uvedenych ustanoveni dosavadniho zakona o zdravotnickych
prostredcich.

Néavod, jak v takovém pripadé postupovat, je treba hledat v obecnych pravnich principech, podle
kterych plati, Zze v pripadé absence prechodnych ustanoveni je nutné na drive zapocata rizeni
aplikovat procesni pravidla stanovena novou pravni dpravou, tedy v naSem pripadé novym zakonem
o zdravotnickych prostredcich. Podle nového zakona je tim padem nutné posuzovat i
pravomoc spravnich organu pokracovat a vydat rozhodnuti v drive zahajenych rizenich o
zatridéni zdravotnického prostredku a tzv. hranicnich rizenich.

A zde nastava pro prislusné spravni organy zasadni procesni problém. Novy zakon o zdravotnickych
prostredcich totiz neupravuje ani rizeni o zatridéni zdravotnického prostredku, ani hraniéni rizeni -
tedy rizeni, kterym se urci, zda vyrobek je nebo neni zdravotnickym prostredkem. To znamena, ze
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (,, Ustav*), ktery byl diive k uvedenym rizenim prislusny

v prvnim stupni, ani zadny jiny spravni organ v Ceské republice, nema podle nového zakona
o zdravotnickych prostredcich pravomoc takova rizeni vést, resp. v takovych rizenich vydat
rozhodnuti.
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Pokud jde o rizeni o zatridéni zdravotnického prostredku, MDR svéruje rozhodnuti o klasifikaci
zdravotnického prostredku vylucné Komisi, tedy z povahy véci ¢eské spravni organy pravomoc
rozhodovat o Kklasifikaci (dfive zatridéni) zdravotnickych prostredki vibec nemohou mit.

Pokud jde o hranic¢ni rizeni, MDR sice ddva moznost Komisi rozhodnout, zda konkrétni vyrobek,
kategorie ¢i skupina vyrobku spadaji do oblasti pusobnosti MDR, zaroven ale nevylucuje, aby o
tomtéz rozhodovaly i samy ¢lenské staty. V navaznosti na to tedy novy zédkon o zdravotnickych
prostredcich upravuje pravomoc Ustavu rozhodnout, zda vyrobek spada do plisobnosti MDR.
zdravotnickym prostfedkem, a to zejména z duvodu, Ze MDR se v nékterych pripadech vztahuje i na
vyrobky, které nejsou dle MDR zdravotnickymi prosttedky (¢l. 1 odst. 2 MDR). Pokud by tedy Ustav
napriklad rozhodl, zZe vyrobek neni zdravotnickym prostredkem, automaticky to neznamena, ze
vyrobek nespadéa do ptisobnosti MDR.

Na zakladé vySe uvedeného je tedy nevyhnutelné dospét k zavéru, ze pravomoc Ustavu vést
rizeni o zatridéni zdravotnického prostredku podle § 40 dosavadniho zakona o
zdravotnickych prostredcich a rizeni o hrani¢nim vyrobku podle § 41 téhoz zakona ke dni
26. kvétna 2021 zanikla. V dasledku toho je nezbytné, aby veskera vyse uvedena rizeni
zahajena pred 26. kvétnem 2021 a do tohoto dne pravomocné neskoncena, byla neprodlené
zastavena z duvodu absolutniho nedostatku pravomoci. To se samoziejmé tyka i odvolacich
fizeni, nebot je zfejmé, ze pokud zanikla pravomoc Ustavu vést Fizeni v prvnim stupni,
automaticky zanikla i pravomoc odvolaciho spravniho organu rozhodnout v danych rizenich
ve stupni druhém.

Jen pro uplnost dodavame, ze v pripadé, ze by snad spravni organy dale vydavaly rozhodnuti o
zatridéni zdravotnického prostredku podle § 40 dosavadniho zdkona o zdravotnickych prostiedcich a
rizeni o hrani¢nim vyrobku podle § 41 téhoz zdkona, takova rozhodnuti by nade vsi pochybnost byla
nicotna ve smyslu § 77 zakona 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Na zakladé vyse uvedeného tedy lze ocekavat, ze Ustav bude dottena fizeni plosné zastavovat, a to i
bez navrhu ucastnika rizeni.
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Dalsi ¢lanky:

e Pristupnost k vybranym vyrobkum a sluzbadm po implementaci Smérnice Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/882 ze dne 17. dubna 2019 o pozadavcich na pristupnost u
vyrobku a sluzeb - na koho dopadne nové pravni uprava?

e Ovéreni podpisu advokatem a ,nestrannost” advokata

e K jednomu z vykladovych tskali na useku regulace slev

» Fungovéni Rady pro rozhodovéni sport podle Cervené knihy FIDIC

¢ Ohrozeni pobidek v modelu bez investi¢niho poradenstvi?
e Kli¢ova reforma ochrany prumyslovych vzoru Evropské unie: Co se zméni?

o |ak na navrh na yydanl elektronického platebnlho rozkazu neboh ,,EPR”
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e Musite znovu vybojovat stavebni povoleni, kdyz vydané tizemni rozhodnuti zrusil soud?
 Prohlédseni a zaruky v korporac¢nich smlouvach jako car papiru?
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