13.5. 2004

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

Uplatnovani sazby DPH podle zakona
€.235/2004 Sbh., o dani z pridané hodnoty

Obecné pri rozliSeni vyrobku a zdravotnickych prostredku pro Gcely uplatnéni sazby DPH lze
vychazet z urCeni daného vyrobku, které nezavisi na Ministerstvu zdravotnictvi nebo na jiném
statnim ¢i dalS$im organu. Podle prislusné evropské smérnice (93/42/EHS, nebo téz 90/385/EHS ¢i
98/79/ES) je to pouze zalezitosti vyrobce, ktery jako jediny rozhoduje o tom, co vyrabi a jaky urceny
ucel pouziti stanovil. Citovana smérnice (v Ceské republice zdkon ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych
prostredcich, ve znéni pozdéjsich predpist a narizeni vlady, ktera se této problematiky tykaji napr. ¢.
25/2004 Sb.) obsahuje definici zdravotnického prostredku a dalsi nalezitosti tykajici se
zdravotnickych prostredku (zejména urCeny ucel pouziti, klasifika¢ni pravidla).

Nutno podotknout, Ze vyrobce nemuze sviij vyrobek dodate¢né oznacit nebo zarazovat mezi
zdravotnické prostredky, nebot jiz od predvyrobni faze a navrhu zdravotnického prostredku musi
postupovat v souladu s cit. pravnimi predpisy a harmonizovanymi normami ( m.j. CSN EN ISO
14971).

Konkrétné Ize uvést:

je-li splnéna definice zdravotnického prostredku a urceny ucel pouziti, pak musi existovat
dokumenty, prokazujici uplatnéni (a splnéni) postupt podle Smérnice 93/42/EHS (prohlaseni o
shodé, analyza rizik a vysledek klinického hodnoceni nebo klinické zkousky). V tomto pripadé muze
byt uplatnéna snizena sazba DPH podle prilohy ¢.1 zdkona ¢.235/2004 Sbh. Obdobné plati pro
dokumenty prokazujici uplatnéni (a splnéni) postupt podle Smérnice 90/385/EHS nebo podle
Smérnice 98/79/ES.

Ing. Josef Langer
reditel odboru farmacie
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