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Vezměte, prosíme, na vědomí, že text článku odpovídá platné právní úpravě ke dni publikace.

Procesní dopady nové legislativy v oblasti
zdravotnických prostředků: SÚKL bude
muset zastavit hraniční řízení a řízení o
zatřídění zahájená dle dosavadních právních
předpisů
Dne 26. května 2021 nabyl účinnosti zákon č. 89/2021 Sb., o zdravotnických prostředcích, který
upravuje obecné zdravotnické prostředky a adaptuje nařízení (EU) 2017/745 o zdravotnických
prostředcích (MDR). Dosavadní zákon č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích sice zůstává v
platnosti, ale upravuje jen diagnostické zdravotnické prostředky in vitro, tedy nikoli již obecné
zdravotnické prostředky (nově se také jmenuje „zákon o diagnostických zdravotnických prostředcích
in vitro“).

 

Kromě dopadů nového zákona do faktické činnosti příslušných hospodářských subjektů související s
uváděním a dodáváním zdravotnických prostředků na trh má přijetí nového zákona i zcela zásadní
procesní dopady.

Každý nový právní předpis se totiž musí vypořádat s právními vztahy vzniklými v době účinnosti
předchozí právní úpravy. K tomu slouží přechodná ustanovení řazená zpravidla na konci příslušného
nového právního předpisu. Přechodná ustanovení nového zákona o zdravotnických prostředcích však
překvapivě mlčí o jedné důležité oblasti právních vztahů.

Řeč je o řízení o zatřídění zdravotnického prostředku podle § 40 dosavadního zákona o
zdravotnických prostředcích a o řízení o hraničním výrobku podle § 41 téhož zákona. Ve vztahu
k těmto řízením totiž nový zákon o zdravotnických prostředcích neobsahuje žádné
přechodné ustanovení. Vzniká tedy otázka, jak po 26. květnu 2021 naložit s běžícími řízeními
zahájenými před tímto datem podle uvedených ustanovení dosavadního zákona o zdravotnických
prostředcích.

Návod, jak v takovém případě postupovat, je třeba hledat v obecných právních principech, podle
kterých platí, že v případě absence přechodných ustanovení je nutné na dříve započatá řízení
aplikovat procesní pravidla stanovená novou právní úpravou, tedy v našem případě novým zákonem
o zdravotnických prostředcích. Podle nového zákona je tím pádem nutné posuzovat i
pravomoc správních orgánů pokračovat a vydat rozhodnutí v dříve zahájených řízeních o
zatřídění zdravotnického prostředku a tzv. hraničních řízeních.

A zde nastává pro příslušné správní orgány zásadní procesní problém. Nový zákon o zdravotnických
prostředcích totiž neupravuje ani řízení o zatřídění zdravotnického prostředku, ani hraniční řízení –
 tedy řízení, kterým se určí, zda výrobek je nebo není zdravotnickým prostředkem. To znamená, že
Státní ústav pro kontrolu léčiv („Ústav“), který byl dříve k uvedeným řízením příslušný
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v prvním stupni, ani žádný jiný správní orgán v České republice, nemá podle nového zákona
o zdravotnických prostředcích pravomoc taková řízení vést, resp. v takových řízeních vydat
rozhodnutí.

Pokud jde o řízení o zatřídění zdravotnického prostředku, MDR svěřuje rozhodnutí o klasifikaci
zdravotnického prostředku výlučně Komisi, tedy z povahy věci české správní orgány pravomoc
rozhodovat o klasifikaci (dříve zatřídění) zdravotnických prostředků vůbec nemohou mít.

Pokud jde o hraniční řízení, MDR sice dává možnost Komisi rozhodnout, zda konkrétní výrobek,
kategorie či skupina výrobků spadají do oblasti působnosti MDR, zároveň ale nevylučuje, aby o
tomtéž rozhodovaly i samy členské státy. V návaznosti na to tedy nový zákon o zdravotnických
prostředcích upravuje pravomoc Ústavu rozhodnout, zda výrobek spadá do působnosti MDR.
Vymezení tohoto řízení nicméně není totožné s dřívějším řízením o určení, zda výrobek je či není
zdravotnickým prostředkem, a to zejména z důvodu, že MDR se v některých případech vztahuje i na
výrobky, které nejsou dle MDR zdravotnickými prostředky (čl. 1 odst. 2 MDR). Pokud by tedy Ústav
například rozhodl, že výrobek není zdravotnickým prostředkem, automaticky to neznamená, že
výrobek nespadá do působnosti MDR.

Na základě výše uvedeného je tedy nevyhnutelné dospět k závěru, že pravomoc Ústavu vést
řízení o zatřídění zdravotnického prostředku podle § 40 dosavadního zákona o
zdravotnických prostředcích a řízení o hraničním výrobku podle § 41 téhož zákona ke dni
26. května 2021 zanikla. V důsledku toho je nezbytné, aby veškerá výše uvedená řízení
zahájená před 26. květnem 2021 a do tohoto dne pravomocně neskončená, byla neprodleně
zastavena z důvodu absolutního nedostatku pravomoci. To se samozřejmě týká i odvolacích
řízení, neboť je zřejmé, že pokud zanikla pravomoc Ústavu vést řízení v prvním stupni,
automaticky zanikla i pravomoc odvolacího správního orgánu rozhodnout v daných řízeních
ve stupni druhém.

Jen pro úplnost dodáváme, že v případě, že by snad správní orgány dále vydávaly rozhodnutí o
zatřídění zdravotnického prostředku podle § 40 dosavadního zákona o zdravotnických prostředcích a
řízení o hraničním výrobku podle § 41 téhož zákona, taková rozhodnutí by nade vší pochybnost byla
nicotná ve smyslu § 77 zákona č. 500/2004 Sb., správní řád, ve znění pozdějších předpisů.

Na základě výše uvedeného tedy lze očekávat, že Ústav bude dotčená řízení plošně zastavovat, a to i
bez návrhu účastníků řízení.

Václav Audes, 
partner

https://www.epravo.cz/top/zakony/sbirka-zakonu/sb/2004/500


František Neuwirth,
senior advokát,

Denisa Fuchsová,
koncipientka
 

 

 

 
HAVEL & PARTNERS s.r.o., advokátní kancelář
 
Florentinum, recepce A
Na Florenci 2116/15
110 00  Praha 1
 
Tel.:       +420 255 000 111
Fax:       +420 255 000 110
e-mail:    office@havelpartners.cz
 

© EPRAVO.CZ – Sbírka zákonů, judikatura, právo | www.epravo.cz

https://www.havelpartners.cz/
https://www.havelpartners.cz/
mailto:office@havelpartners.cz?subject=
https://www.epravo.cz/


Další články:
Převod obchodního podílu perspektivou aktuální vybrané judikatury Nejvyššího soudu ČR
Jednotné evropské nebe: změna zákona o civilním letectví na obzoru. Od evropského rámce k
vnitrostátnímu provedení
Byznys a paragrafy, díl 42: (Ne)funkčnost automatického průpisu do ESM
Co všechno je možné zařadit do bodu pořadu jednání valné hromady s.r.o.
Výklad některých otázek týkajících se valných hromad obchodních korporací ve světle aktuální
judikatury
Transpoziční novela ZISIF – jaké změny přináší?
Ban, omezení zpeněžení či zablokování účtu? Jaká máte práva vůči platformě? Ochrana
streamerů a dalších tvůrců ve světle DSA
Pozemkové restituční náhrady a role znalce, když se hodnota majetkové křivdy přepočítává po
desetiletích
Zaplatit za logo nestačí. Jaká práva skutečně získáváte?
Komunitní energetika od 1. srpna 2026: co se skutečně mění
Byznys a paragrafy, díl 41.: Záruka za jakost v kupní smlouvě

https://www.epravo.cz/top/clanky/prevod-obchodniho-podilu-perspektivou-aktualni-vybrane-judikatury-nejvyssiho-soudu-cr-121630.html
https://www.epravo.cz/top/clanky/jednotne-evropske-nebe-zmena-zakona-o-civilnim-letectvi-na-obzoru-od-evropskeho-ramce-k-vnitrostatnimu-provedeni-121550.html
https://www.epravo.cz/top/clanky/jednotne-evropske-nebe-zmena-zakona-o-civilnim-letectvi-na-obzoru-od-evropskeho-ramce-k-vnitrostatnimu-provedeni-121550.html
https://www.epravo.cz/top/clanky/byznys-a-paragrafy-dil-42-nefunkcnost-automatickeho-prupisu-do-esm-121627.html
https://www.epravo.cz/top/clanky/co-vsechno-je-mozne-zaradit-do-bodu-poradu-jednani-valne-hromady-sro-121554.html
https://www.epravo.cz/top/clanky/vyklad-nekterych-otazek-tykajicich-se-valnych-hromad-obchodnich-korporaci-ve-svetle-aktualni-judikatury-121618.html
https://www.epravo.cz/top/clanky/vyklad-nekterych-otazek-tykajicich-se-valnych-hromad-obchodnich-korporaci-ve-svetle-aktualni-judikatury-121618.html
https://www.epravo.cz/top/clanky/transpozicni-novela-zisif-jake-zmeny-prinasi-121456.html
https://www.epravo.cz/top/clanky/ban-omezeni-zpenezeni-ci-zablokovani-uctu-jaka-mate-prava-vuci-platforme-ochrana-streameru-a-dalsich-tvurcu-ve-svetle-dsa-121593.html
https://www.epravo.cz/top/clanky/ban-omezeni-zpenezeni-ci-zablokovani-uctu-jaka-mate-prava-vuci-platforme-ochrana-streameru-a-dalsich-tvurcu-ve-svetle-dsa-121593.html
https://www.epravo.cz/top/clanky/pozemkove-restitucni-nahrady-a-role-znalce-kdyz-se-hodnota-majetkove-krivdy-prepocitava-po-desetiletich-121541.html
https://www.epravo.cz/top/clanky/pozemkove-restitucni-nahrady-a-role-znalce-kdyz-se-hodnota-majetkove-krivdy-prepocitava-po-desetiletich-121541.html
https://www.epravo.cz/top/clanky/zaplatit-za-logo-nestaci-jaka-prava-skutecne-ziskavate-121587.html
https://www.epravo.cz/top/clanky/komunitni-energetika-od-1-srpna-2026-co-se-skutecne-meni-121549.html
https://www.epravo.cz/top/clanky/byznys-a-paragrafy-dil-41-zaruka-za-jakost-v-kupni-smlouve-121581.html

