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

Zdravotnicky prostredek a pozadavky na nej

Kazdy z nas jisté chce, aby v pripadé, ze v souvislosti s poskytnutim zdravotni péce jeho osobé
nastane potreba pouzit néktery zdravotnicky prostredek, byl pouzit zdravotni prostredek, ktery je
vhodny, bezpec¢ny a u¢inny a to zpusobem, ktery je spravny a pro ktery je urc¢en. Pravé toto je
ucelem upravy zakona 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostredcich, jez vstoupil v ucinnost v
cervenci roku 2000.

Kazdy z nas jisté chce, aby v pripadeé, ze v souvislosti s poskytnutim zdravotni péce jeho osobé
nastane potreba pouzit néktery zdravotnicky prostredek, byl pouzit zdravotni prostredek, ktery je
vhodny, bezpec¢ny a u¢inny a to zpusobem, ktery je spravny a pro ktery je urc¢en. Pravé toto je
ucelem upravy zakona 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostredcich, jez vstoupil v uCinnost v
cervenci roku 2000.

Z&kon o zdravotnickych prostredcich podava obsahlé vymezeni toho, co se povazuje za zdravotnicky
prostiedek. Zdravotnickym prostredkem se rozumi zejména néstroj, pristroj, pomucka, zarizeni,
material nebo jiny predmét anebo vyrobek pouzivany samostatné nebo v kombinaci, véetné
potrebného programového vybaveni, ktery je vyrobcem nebo dovozcem uréen pro uvedenym
zakonem vymezené ucely (napr. diagndza, prevence, monitorovani, Ié¢ba nebo mirnéni nemoci,
kontrola poceti atd.), a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lidském organismu nebo na
jeho povrchu farmakologickym nebo imunologickym uc¢inkem nebo ovlivnénim metabolismu, jehoz
funkce vSak muze byt takovymi uéinky podporena. Za zdravotnicky prostiedek se povazuje i vyrobek
k podani 1é¢iva, vyrobek, ktery obsahuje jako integralni ¢ast latku, ktera pri samostatném pouziti
muze byt povazovana za 1é¢ivo a kterd pusobi na télo Gcinkem dopliujicim Gc¢inek zdravotnického
prostredku apod.

Pri pouzivani zdravotnickych prostredku se vychazi ze zasady, Ze pouzivat 1ze pouze ten zdravotnicky
prostredek, u néhoz byla stanovenym zpusobem posouzena shoda jeho vlastnosti se zakladnimi
pozadavky na zdravotnické prostredky s prihlédnutim k ur¢enému ucelu pouziti a o této shodé
vyvozce nebo dovozce vydal pisemné prohlaseni. Jedinou vyjimkou je situace, kterou predpoklada
ustanoveni § 7 zdkona o zdravotnickych prostredcich, kdy v pripadé vazného ohrozeni lidského Zivota
nebo zdravi, a neni-li na trhu odpovidajici zdravotnicky prostredek splinujici pravnimi predpisy
vyzadované pozadavky, muze Ministerstvo zdravotnictvi vyjimecné povolit na zadost poskytovatele
pouziti takového zdravotnického prostredku.

Zdravotnicky prostredek samoziejmé musi spliiovat medicinské a technické pozadavky stanovené
vyrobcem po celou dobu jeho pouzivani pri poskytovéani zdravotni péce. Poskytovatelim je vyslovné
zakazano pri poskytovani zdravotni péce pouzivani téch zdravotnickych prostredki, u kterych
existuje divodné podezreni, ze bezpecnost a zdravi uzivatell nebo tretich osob jsou vzhledem k
poznatkum lékarské védy ohrozeny, a to i v pripadé, ze zdravotnicky prostredek je radné instalovan,
popripadé implantovan do lidského téla, udrzovan a pouzivan v souladu s ur¢enym ucelem pouziti.

Zakazano je téz pouzivani téch zdravotnickych prostredku, u kterych uplynula doba jejich
pouzitelnosti stanovenda vyrobci nebo dovozci, nebo které maji z hlediska své vyroby nedostatky, jez
mohou vést k ohroZeni zdravi uzivatell nebo tretich osob, nebo téch, které nemaji kopii pisemného
ujiSténi o tom, ze vyrobce nebo dovozce vydal k témto prostiedklim prohlaseni o shodé.
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