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Stanovisko Ministerstva zdravotnictvi k pouziti zdravotnickych prostredk
v ramci zivnostenského zakona

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo®) vydava toto stanovisko za ucelem
sjednoceni postupu krajskych ufadd stran posuzovani opravnénosti pouziti
zdravotnického prostiedku' pfi poskytovani sluzeb péée o zdravi v ramci zivnosti.

l. Vymezeni zdravotnich sluzeb a jinych sluzeb péce o zdravi

Pfedné je dle nazoru ministerstva nezbytné posoudit, zda dana sluzba pé€e o zdravi,
pfi které je vyuzivan zdravotnicky prostfedek, mize byt poskytovana v ramci zivnosti
¢i nikoli.

Podle § 3 odst. 2 pism. a) zivnostenského zakona? Zivnosti neni mj. v rozsahu

zvlastnich zakon( cinnost fyzickych osob Iékart, zubnich Iékarti a farmaceutd,
nelékarskych zdravotnickych pracovnik( pri poskytovani zdravotnich sluzeb.

Podle § 2 odst. 2 pism. a) zakona o zdravotnich sluzbach® se zdravotnimi sluzbami
rozumi mj. poskytovani zdravotni péce podle tohoto zakona zdravotnickymi
pracovniKy, a dale ¢innosti vykonavané jinymi odbornymi pracovniky, jsou-li tyto ¢innosti
vykonavany v pfimé souvislosti s poskytovanim zdravotni péce.* Zdravotni pééi se pak
ve smyslu § 2 odst. 4 zakona o zdravotnich sluzbach rozumi soubor ¢innosti a opatfeni
provadénych u fyzickych osob za uéelem predchazeni, odhaleni a odstranéni nemoci,
vady nebo zdravotniho stavu (dale jen ,nemoc®), udrZeni, obnoveni nebo zlepSeni
zdravotniho a funkcéniho stavu, udrZeni a prodlouZeni Zivota a zmirnéni utrpeni, pomoci
pfi reprodukci a porodu, posuzovani zdravotniho stavu, dale preventivni, diagnostické,
lécebné, lé¢ebné rehabilitaéni, osetfovatelské nebo jiné zdravotni vykony provadéné
zdravotnickymi pracovniky za vysSe zminénym ucelem adale odborné Iékarské
vySetfeni podle zakona o ochrané zdravi pied $kodlivymi ucéinky névykovych latek®.
Jednim z defini€nich znaku zdravotnich sluzeb je tak u€el jejich poskytovani.

' Za zdravotnické prostiedky se pro ugely tohoto metodického stanoviska povazuji dle okolnosti
i diagnostické prostfedky in vitro.

2 Zakon &. 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikani (Zivnostensky zakon), ve znéni pozdéjSich
predpisu.

3 Zakon &. 372/2011 Sb., ozdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich
sluzbach), ve znéni pozdéjSich predpist.

4 Daéle srov. § 2 odst. 2 pism. b) aZ i) zakona o zdravotnich sluzbach.

> Zakon &. 65/2017 Sb., o ochrané zdravi pfed Skodlivymi Gc€inky navykovych latek, ve znéni
pozdéjsich pfedpisu.
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DefiniCnim pojetim zdravotnich sluZeb se dale zabyval NejvyS3i spravni soud v rozsudku
rozSifeného senatu ze dne 19. zafi 2019, €. j. 2 As 122/2017-73, ktery kromé kritéria
ucelu poskytovani za definiéni znak zdravotnich sluzeb povazuje jejich védecky
ovérenou uéinnost, tj. nalezitou odbornou uroven jejich poskytovani podle zakona
o zdravotnich sluzbach.®

Zdravotnimi sluzbami a Uzeji zdravotni péci se tak rozumi pouze takové sluzby péce
o zdravi, jejichz uU€elem je predchézeni, odhaleni a odstranéni nemoci, udrZeni,
obnoveni nebo zlepSeni zdravotniho a funkéniho stavu, udrZeni a prodlouZeni Zivota
a zmirnéni utrpeni, pomoci pfi reprodukci a porodu, posuzovani zdravotniho stavu
a zaroven jsou tyto sluzby poskytovany podle pravidel védy a uznavanych
medicinskych postupu, pii respektovani individuality pacienta, s ohledem na konkrétni
podminky a objektivni mozZnosti. Poskytovani zdravotnich sluZzeb a uzZeji zdravotni péce
pak nelze svéfit jinym osobam, nez jsou zdravotniéti pracovnici.’

Naopak za zdravotni sluzby nelze povazovat Cinnosti, které byt jsou spojeny s péci
o télesnou Ci dusSevni schranku Clovéka, nejsou zalozeny na védeckych medicinskych
poznatcich, nemaji ucel podle zakona o zdravotnich sluZzbach nebo nejsou svéieny
vyluéné do rukou zdravotnickych pracovnik( (napf. meditace).

Pokud se jedna o zdravotni sluzby poskytované zdravotnickymi pracovniky podle jim
svéfenych kompetenci a provadéné podle pravidel védy a uznavanych medicinskych
postupu (profesnich standardu), nelze takovou ¢innost legalné provozovat v rezimu
Zivnostenského zakona. Zivnostensky zakon pravé takovou &innost z ramce Zivnosti
vyslovné vyluéuje.

Vy&e uvedené ovdem nikterak nebrani tomu, aby v nékterych ojedinélych pfipadech byly
vedle sebe provozovany €innosti, jez jsou si navzajem podobné nebo blizké, kdy jedna
znich mulze byt provozovana na zakladé Zzivnostenského opravnéni, pfiCemz
pro provozovani druhé bude potfebné ziskat opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb
(napfiklad provozovani masazniho salénu na zakladé Zzivnostenského opravnéni
a poskytovani zdravotnich sluzeb v oboru fyzioterapie).

Rovnéz tak je mozné, aby byla jista sluzba poskytovana jak na zakladé Zivnostenského
opravnéni (za predpokladu, ze pujde o sluzbu s nelé¢ebnym ucelem, bez souvislosti
s jakoukoli diagnézou, nybrz s ucelem pouze regeneracnim a podptrnym), tak ve formé
zdravotni péce (tj. v ramci preventivni, diagnostické, |é€ebné a rehabilitacni zdravotni

8 Podle § 4 odst. 5 zakona o zdravotnich sluzbach se naleZitou odbornou Urovni rozumi poskytovani
zdravotnich sluZzeb podle pravidel védy a uznavanych medicinskych postupt, prirespektovani
individuality pacienta, s ohledem na konkrétni podminky a objektivni moznosti.

7 Blize srov. body 46 az 56 odlvodnéni rozsudku Nejvy$siho spravniho soudu ze dne 19. zafi
2019, ¢.j. 2 As 122/2017-73.
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péce, kdy jeji vyuziti ma lécebné ucely), k jejimuz poskytovani je potfebné ziskat
opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb. Pfikladem takové sluzby, kterou lze
poskytovat obojim zplsobem, je napfiklad lymfodrenaz ¢i lymfomasaz.

V pochybnostech o tom, zda dana sluzba (pfipadné jeji provedeni) spada pod rezim
Zivnostenského zakona nebo zakona o zdravotnich sluzbach, slouzi vySe popsané
defini¢ni znaky zdravotnich sluzeb resp. zdravotni péfe dle zakona o zdravotnich
sluzbach a potazmo &innosti zdravotnickych pracovnikli podle zakonu ¢. 95/2004 Sb.®
a €. 96/2004 Sb.° a jejich provadécich predpist.

Poskytovani sluzeb péc€e o zdravi, které nejsou zdravotnimi sluzbami je pak regulovano
zejména zivnostenskym zakonem'® s konkrétnim vymezenim obsahové napiné
jednotlivych Zivnosti v nafizeni vlady ¢. 278/2008 Sb., o obsahovych naplnich
jednotlivych Zivnosti, ve znéni pozdgjSich predpist. '’

Ve smyslu fedené problematiky jsou relevantni zejména:

1. Zivnosti vazané (kde je pozadovana odborna zptsobilost)
- Cinnosti, pfi kterych je poru$ovana integrita lidské kGze
- Masérske, rekondi¢ni a regeneracni sluzby
- Vyroba a opravy seériové zhotovovanych protéz, trupovych ortéz, koncetinovych
ortéz, mékkych bandazi
- O¢ni optika
- Provozovani solarii

2. Zivnosti femesIné
- Kosmetické sluzby
- Pedikura, manikura

Pfedmétem sluzeb péce o zdravi poskytovanych v ramci zivnosti mize byt vzdy pouze
sluzba aplikovana klientiim za podpurnym ucelem.

8 Zakon ¢&. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zplsobilosti a specializované
zpUsobilosti k vykonu zdravotnického povolani Iékafe, zubniho lékafe a farmaceuta, ve znéni
pozdéjsich pfedpisu.

9 Zakon &. 96/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani zplsobilosti k vykonu nelékafskych
zdravotnickych povolani a k vykonu &innosti souvisejicich s poskytovanim zdravotni péce a o zméné
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o nelékafskych zdravotnickych povolanich), ve znéni
pozdéjSich predpis(.

10 Vyjimkou je ¢innost pFirodnich écitel(i, ktera je z rezimu zivnostenského zakona rovnéz vylouéena,
srov. § 3 odst. 2 pism. a) in fine zdkona o zdravotnich sluzbach.

" Napf. vyhlaska &. 55/2011 Sb., o &innostech zdravotnickych pracovnikii a jinych odbornych
pracovniku, ve znéni pozdéjSich predpisu.
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Pfipadna pochybeni pak mohou naplnit nékterou ze skutkovych podstat pfestupku,
kdy subjekt napf. poskytuje na zakladé Zivnostenského opravnéni sluzby, jez jsou svou
povahou zdravotnimi sluzbami (srov. § 115 odst. 1 pism. a) zakona o zdravotnich
sluzbach).

Poskytovatel sluzeb péfe o zdravi poskytovanych v ramci Zivhostenského zakona pak
nemuze deklarovat zadny lé¢ebny charakter téchto sluzeb (napfiklad pfi jejich propagaci
nemuze pouzivat vyrazy jako terapie, pacient, uzdraveni apod.).

Il. Pouzivani zdravotnickych prostredktl v ramci provozovani zivnosti

Definici zdravotnickych prostiedkd stanovi ¢lanek 2 odst. 1 Nafizeni (EU) 2017/745'213
a Clanek 2 odst. 2 Nafizeni (EU) 2017/746.141°

12 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017, o zdravotnickych
prostfedcich, o zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) €. 178/2002 a nafizeni (ES) €. 1223/2009 a
o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS.

13 Zdravotnickym prostiedkem se rozumi ndstroj, pristroj, zafizeni, software, implantat, ¢inidlo, material
nebo jiny pfedmét uréené vyrobcem k pouZziti, samostatné nebo v kombinaci, u lidi k jednomu nebo
nékolika z téchto konkrétnich lécebnych ucelt:
- diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, progndza, lécba nebo mirnéni nemoci,
- diagnostika, monitorovéani, lé¢ba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho
postizeni,
- vy8etfovani, ndhrady nebo Upravy anatomické struktury nebo fyziologického Ci patologického
procesu nebo stavu,
- poskytovani informaci prostfednictvim vySetfeni in vitro, pokud jde o vzorky pochazejici
Z lidského téla, véetné darovanych organd, krve a tkani,
ktery nedosahuje svého hlavniho urceného ucinku v lidském téle nebo na jeho povrchu
farmakologickymi, imunologickymi ani metabolickymi Gcinky, jehoZ funkce vsak muize byt takovymi
ucinky podporena. Za zdravotnické prostiedky se povazuji rovnéz:
- prostredky uréené ke kontrole nebo podpofe poceti,
- vyrobky specialné urcené k Cisténi, dezinfekci nebo sterilizaci zdravotnickych prostredkt nebo
jejich pFislusenstvi.

4 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017, o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU.

'5 Diagnostickym prostfedkem in vitro se rozumi zdravotnicky prostfedek, ktery je ¢inidlem, vysledkem
reakce Cinidla, kalibratorem, kontrolnim materialem, sestavou, nastrojem, pfistrojem, zarfizenim,
softwarem nebo systémem, pouzZivanym samostatné nebo v kombinaci, ktery je vyrobcem uréen pro
vySetfeni vzorkd in vitro, véetné darované krve a tkani ziskanych z lidského téla vyhradné nebo
prevazné za ucelem ziskani nékteré z téchto informaci

- o fyziologickém nebo patologickém procesu nebo stavu,

- o vrozeném télesném nebo mentalnim postizeni,

- o predispozici k uréitému zdravotnimu stavu nebo nemoci,

- pro stanoveni bezpecnosti a kompatibility s moZnymi pfijemci,

-k pfedvidani reakci na lécbu,

- pro stanoveni a monitorovani terapeutickych opatreni.
Néadoby na vzorky se rovnéZ povaZzuji za diagnostické zdravotnické prostfedKy in vitro.
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Pro zdravotnické prostfedky obecné plati, Ze pravni pfedpisy upravuji pomérné podrobné
podminky pro jejich vyrobu a uvadéni na trh, ale nechavaji téméf bez regulace oblast
jejich pouzivani. Nelze tedy z pravniho hlediska omezit jejich pouziti pfi vykonu néjaké
¢innosti a ze stejného ddvodu nelze ani ministerstvo nebo Statni ustav
pro kontrolu légiv (dale jen ,SUKL®) Zadat o stanovisko, zda se konkrétni pfistroj smi
nebo nesmi pro vykon néjaké &innosti pouzit. Ministerstvo nicméné muize posoudit,
zda by pouZiti daného pfistroje vramci dané ¢innosti spadalo je$té mezi cinnosti
regulované v ramci zivnosti nebo zda by jiz Slo o poskytovani zdravotnich sluzeb podle
zadkona o zdravotnich sluZbach. Takové posouzeni se vzdy opira o nasledujici
informace:

1. Identifikace zdravotnického prostfedku, jeho vyrobce a zemé puvodu,

2. Navod k pouziti daného zdravotnického prostfedku; navod k pouziti by mél pochazet
z divéryhodného zdroje (idealné pfimo od dodavatele prostifedku) a meél by byt
v aktudlni verzi,'®

3. Prohlaseni o shodé, pokud jej vyrobce vydal; prohlaseni o shodé je povinné u vSech
zdravotnickych prostfedkd, ale i u fady jinych kategorii vyrobka (prohlaseni o shodé
vydané jinym subjektem nez vyrobcem neni platné a mize se jednat o vyrobek
uvedeny na trh nelegalné),

4. Popis poskytované sluzby; Ize vyijit i z informaci vefejné uvadénych poskytovatelem
sluzby napf. na internetovych strankach.

Vyrobci zdravotnickych prostfedkd uvadéjici své produkty na evropsky trh maji
mj. povinnost vydat a udrZovat v aktualizované podobé navod k pouziti, ktery musi byt
podle ceské legislativy pfiloZzen ke zdravotnickickému prostfedku v Ceském jazyce.
Pfekladatel nesmi do navodu k pouZiti vnaSet Zzadné zmény, musi jit vzdy o preklad
co nejpiesnéjSi a musi byt rovnéz dodrzeny vSechny dalSi pozadavky vyplyvajici
z evropskych i narodnich pravnich predpisu.

Znavodu k pouziti je pak mozné zjistit uréeny uc€el pouziti daného prostfedku.
Jiz z ného mlze byt jasné, zda (a za jakych podminek) je dany zdravotnicky prostiedek
mozné pouzit mimo oblast poskytovani zdravotnich sluzeb. Napfiklad je mozné,
Ze vyrobce umozni pouziti svého vyrobku pro kosmetické ucely, ale pod podminkou,
Ze vyrobek bude obsluhovat pouze osoba, ktera absolvovala urcité Skoleni. Ukolem
krajského Ufadu je pak pfi pfipadné kontrole provéfit, zda osoba pouzivajici dany
zdravotnicky prostfedek takové Skoleni absolvovala (napf. dolozenim certifikatu) a zda
obecné spliiuje podminky uvedené pro dany rezim pouziti v navodu.

6 U vétsiny zdravotnickych prostiedkd je mozné ziskat navod k pouziti z Registru zdravotnickych
prostfedkd, jez je dostupny na adrese: https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Registr/RZPRO.
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Jinym typem problému pak muize byt pouziti zdravotnického prostfedku, ktery byl na trh
Evropské unie dodan v rozporu s pravnimi pfedpisy. Jedna se o vSechny pfipady, kdy

1. bude navod k pouziti vykazovat zjevné nedostatky (Ci jeho Cesky preklad, nebo kdy
Cesky preklad nebude vibec k dispozici),

2. bude na trh dodan zdravotnicky prostiedek, ktery neni ve shodé s pravnimi predpisy
(k doloZeni shody je tfeba, aby si poskytovatel sluZzby pfed uvedenim pfistroje do
provozu vyzadal od dodavatele prohlaseni o shodé; prohlaseni o shodé nemusi byt
v Ceském prekladu, postaéi napf. v angli¢ting, vzdy vS8ak musi byt vystavené
vyrobcem, nikoliv distributorem ani dovozcem).

Pokud krajsky ufad vramci své Ccinnosti zjisti nedostatky ve vySe uvedenych
dokumentech, je tfeba, aby tuto skute¢nost (nebo podezfeni na ni) ohlasil oddéleni
kontroly SUKL (e-mail: kon@sukl.cz), ktery ma pak ze zakona povinnost ve véci konat,
zjistit skute€ny stav véci a pfipadny prestupek projednat ve spravnim fizeni s osobami
uvadéjicimi vadny prostfedek na trh. SUKL nema u poskytovatele sluzby pravomoc
k provedeni jiné kontroly, nez ktera souvisi se spravhym pouzivanim zdravotnickych
prostfedkl. Nelze tedy vjeho puasobnosti provéfovat pfipadné poruseni zakona
ve smyslu charakteru sluzby podle zakona o zdravotnich sluzbach.

Ministerstvo priibézné vydava stanoviska o posouzeni jednotlivych zdravotnickych
prostfedkd, jejichz seznam je vefejné pfistupny na internetovych strankach ministerstva
v sekci Metodiky a stanoviska na adrese:

Metodické vedeni krajskych uradu a Magistratu hl. m. Prahy — Ministerstvo zdravotnictvi

(mzcr.cz).

Stanovisko ¢.j. MZDR 15009/2023 ze dne 31. kvétna 2023 vychazi z platné préavni
upravy ke dni 31. kvétna 2023.
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