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

Promeéna ceske legislativy v oblasti
zdravotnickych prostredku

Ceské zadkonnd tiprava v oblasti zdravotnickych prostiedki v souvislosti s pfijetim a bliZici se
pouzitelnosti narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich
(,MDR") a narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro (,IVDR“) zfejmé brzy projde zasadni proménou. Aktualné bylo v rdmci Vlady CR
uverejnéno nékolik navrhu zakony, které maji za cil provést adaptaci ¢eského pravniho radu na MDR
a IVDR.

Obecneée

V ramci pripominkového rizeni byl v prvni radé zverejnén navrh zcela nového zdkona
o zdravotnickych prostredcich[1], ktery ma regulovat zbytkové otdzky pro obecné zdravotnické
prostredky.

Soucasné je navrzena novela stavajiciho zakona o zdravotnickych prostredich[2], kterd mimo jiné
prindsi zmény ndzvu samotného zékona a rovnéz i novinky v jeho upravé, ktera bude nové smérovat
na diagnostické zdravotnické prostredky in vitro.

Legislativni ¢innost ve vztahu ke zdravotnickym prostfedkum se promitd i do jinych zakonu.
Konkrétné a do tretice se navrhuji zmény v ramci regulace reklamy na zdravotnické prostredky
tkvici zejména v nastaveni specialnich pozadavki pro obsah reklamniho sdéleni, kterd je inspirovano
regulaci reklamy na 1éCivé pripravky.
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Novy zakon o obecnych zdravotnickych prostredcich

S ohledem na primou aplikovatelnost MDR navrh nového zakona reguluje pouze oblasti Upravy
zdravotnickych prostredkt, které MDR umoziuje na narodni urovni upravit nebo které viubec
neupravuje.

Zakon se vztahuje pouze na obecné zdravotnické prostredky, tedy nikoli na diagnostické
zdravotnické prostredKy in vitro, na které se v pripadé schvaleni predmétnych navrhl zakonu bude
vztahovat samostatny zakon o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro.

Navrh zédkona upravuje mimo jiné i ptusobnost spravnich organt pri vykonu statni spravy v oblasti
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zdravotnickych prostredkt, Narodni informacni systém zdravotnickych prostredku, predepisovani a
vydej zdravotnickych prostredk, jejich pouzivani a podminky jejich servisu, a skutkové podstaty
prestupku spocivajicich v poru$eni povinnosti stanovenych MDR a povinnosti stanovenych novym
zakonem.

V navrhu nejsou opomenuty ani sankce, které pro pravnické a podnikajici fyzické osoby mohou
vzniknout v pripadé prestupku pri hodnoceni funkéni zpusobilost zdravotnického pripravku.
Navrhovan je také zékaz obnovy zdravotnickych prostredkl na jedno pouZiti na tizemi Ceské
republiky.

Preména puvodniho zakona o zdravotnickych prostredcich na zakon o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro

V ramci navrhu druhého ze zminénych zakonu se navrhuje, aby puvodni zadkon o zdravotnickych
prostredcich od pouzitelnosti MDR a IVDR, tedy od 26. kvétna 2022, zménil sviij nazev a upravoval
pouze diagnostické zdravotnické prostredky in vitro. Duvodem je skutec¢nost, Ze aZ do pouzitelnosti
MDR je treba ponechat v platnosti dosavadni regulaci diagnostickych zdravotnickych prostredki in
vitro zalozené na smeérnici EU ¢. 98/79/ES.

Pro upresnéni, diagnostickym zdravotnickym prostredkem in vitro se rozumi zdravotnicky
prostredek, ktery je c¢inidlem, vysledkem reakce cCinidla, kalibratorem, kontrolnim materidlem,
soupravou, nastrojem, pristrojem, zarizenim nebo systémem, pouzivanym samostatné nebo v
kombinaci, ktery je vyrobcem urcen pro vySetreni vzorku in vitro, v€etné darované krve a tkani
ziskanych z lidského téla vyhradné nebo prevazné za ucelem ziskani informaci zdravotnim stavu
pacienta.

Navrh zdkona upravuje i dil¢i aspekty klinického hodnoceni zahrnujici provadéni hodnoceni funkcni
zpusobilosti, ohlasovaci povinnost distributortt a osob provadéjicich servis, a dale téz predepisovani,
vydej (vCetné zasilkového vydeje), pouzivani ¢i pripadnou moznost zdmény a servis zdravotnickych
prostredku. Nezapomina ani na instruktdz zdravotnického personélu, ktery by mohl se
zdravotnickym prostredkem in vitro prijit v jakékoliv formé do styku.

Navrh zdkona prejima i nékteré novinky obsazené v navrhu nového zdkona o (obecnych)
zdravotnickych prostredcich.

Novela zakona o regulaci reklamy

I kdyz ze samotného MDR regulace reklamy primo nevyplyva, zakonodarce navrhuje zcela novou,
specifickou pravni upravu reklamy na zdravotnické prostredky, kterd v sobé souhrnné obsahuje jak
diagnostické zdravotnické prostredky in vitro, tak zdravotnické prostredky obecné, a to ramci
novelizace zakona o regulaci reklamy. Navrhovand pravni Uprava je inspirovana regulaci reklamy na
1é¢ivé pripravky.

Jako reklama se ve smyslu zdkona o regulaci rozumi nejenom inzerce a propagace zdravotnich
prostredku, ale také vSechny formy informovani, pruzkumu a pobidek, konané za ucelem podpory
predepisovani, vydeje, prodeje nebo pouzivani prostredku. V konkrétnich pripadech se jedna
napriklad o navstévy obchodnich zastupcu az po sponzorovéani védeckych kongresu s ucasti
odborniku a thrada jejich nékladl na cestovné a ubytovéani v béZném ramci.

Nova pravni uprava ma prinést specialni regulaci reklamy podle toho, na koho je zacilena. V pripadé
zaméreni reklamy na Sirokou verejnost se musi presné stanovit specifické obsahové nalezitosti
reklamy, napriklad jasné uvedeni identifikace zdravotnického prostredku, zdali se jedna o



zdravotnicky prostredek nebo diagnostické prostredek in vitro.

Déle navrh zakona zakazuje doporucovani daného prostredku s odkazem na doporuceni védcu,
zdravotnickych odborniki ¢i verejné znamych osobnosti. Je taktéz zakdzana reklama, ktera
naznacuje zarucenou klinickou tc¢innost prostredku, a to i reklama poukazujici prehnanym nebo
zavadéjicim zpusobem na moznost uzdraveni.

V pripadé, kdy bude reklama zamérena na odborniky, prinasi navrh také zvlastni pravidla regulujici
nejenom obsah reklamy. Jde o zédkaz pusobit na odborniky uplatné a za propagaci daného
zdravotniho prostredku jim poskytovat dary ¢i jiné kompenzace. Zminéné pravidlo se taktéz vztahuje
na neprimérené pohosténi a ubytovani poskytované odbornikum v ramci kongresu. V neposledni
radé je reklama cilici na odborniky omezena i mistni plisobnosti. Mlze se $irit prostrednictvim
prostredku urcenych pouze pro odborniky.

Nad specifické vlastnosti, které reklama podle jejich recipientdl mit nesmi, by vSeobecné mélo platit
omezeni pripustnosti srovnavaci reklamy na zdravotnické prostredky pouze na osoby opravnéné
zdravotnické prostredky predepisovat Ci vydavat. Reklama na hrazené zdravotnické prostredky
vystavéna na zékladé mnozstvi predepsanych, vydanych nebo pouzitych zdravotnickych prostredki
ve formé soutéze, loterie nebo jiné podobné hry, by méla byt nabytim platnosti nové pravni upravy
rovnéz povazovana za protipravni. Nutno dodat, ze se vyCet predchazejicich zékazl neni vyctem
taxativnim.

Dozor nad reklamou na zdravotnické prostredky ma byt podle navrhované pravni upravy svéren do
rukou Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv.

Zaver

VSechny z uvedenych navrhi zédkonu se aktualné nachézeji v pripominkovém rizeni v ramci
zpracovavani pripominek. Podle navrhovaného znéni by mély predmétné zakony vstoupit v ucinnost
k 26. kvétnu 2020.

Navrhovand pravni iprava v oblasti zdravotnickych prostredk bude mit v pripadé schvéleni v ramci
pripominkového rizeni vyznamny dopad na zménu aktualni legislativy nejenom v oblasti, do které
primarné spada, ale dotkne se i dal$ich zdkont, napriklad zminovaného zékona o reklamé, proto pro
vas budeme nadale bedlivé sledovat dalsi legislativni postup.
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