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Vazena pani vedouci,

k VaSi zadosti o stanovisko k moznému pouziti pfFistroji CRYO°CABIN a X°CRYO
ke kryoterapii vramci Zivnostenského opravnéni dle zakona & 455/1991 Sb.,
o zivnostenském podnikani (zivnostensky zakon), ve znéni pozdéjSich predpisl, sdéluiji.

Uvodem je tfeba zminit, Ze z pohledu Ministerstva zdravotnictvi je zasadni, aby byly
k poskytovanym sluzbam v ramci Zivnosti pouzivany pouze bezpecné vyrobky, které jsou
v souladu s platnou legislativou tak, aby se eliminoval mozny negativni dopad na zdravi
jedince.

Kazdy vyrobek (napf. pfistroj, nastroj aj.) pouzivany v rezimu zivnostenského zakona
musi splnit podminky zakona €. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobku, ve znéni
pozdéjSich predpisu, pfipadné dalSich pravnich predpisG (napf. nafizeni vlady
¢. 117/2016 Sb., o posuzovani shody vyrobkl z hlediska elektromagnetické kompatibility
pfi jejich dodavani na trh). Vzhledem k tomu, Ze se jedna o pravni pfedpisy spadajici
do gesce Ministerstva primyslu a obchodu, neni Ministerstvo zdravotnictvi kompetentni
k vykladu danych predpisu.

Pouziti pristroje, v€etné jeho ucelu, by mélo vyplyvat z jeho privodni dokumentace. Pro
posouzeni, zda jsou pfistroje vyuzivany k Cinnostem provozovanym podle
zivnostenského zakona &i k &innostem v ramci poskytovani zdravotnich sluzeb dle
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zakona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon
o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjSich predpisu, je rozhoduijici ucel, k jakému je
pristroj uréen. Zasadnim kritériem pro posuzovani Cinnosti (U€elu) je popsany obsah
nabizené sluzby.

Na zakladé Vami dolozenych podkladl k pfistrojim nelze relevantné posoudit, zda se
jedna o poskytovani zdravotnich sluzeb ve smyslu zakona o zdravotnich sluzbach, nebot
pfilozené dokumenty k obéma pristrojim jsou nedostate¢né. Zaroven neni zifejmy ani
zamér zadatele o Zivnostenské opravnéni, tj. jaké sluzby hodla prostfednictvim téchto
pristrojl nabizet.

V ramci posuzovani Vami uvedenych pfistroju bylo zjiS§téno, ze ani jeden z nich neni
registrovanym zdravotnickym prostfedkem, nebot’ neni uveden v registru zdravotnickych
prostiedk(’.

Obecné neni vylou€eno pouzivat pfistroje (at uz jsou ¢&i nejsou zdravotnickymi
prostfedky) v ramci zivnosti za predpokladu, Zze jsou pouzivany k nelé¢ebnym ucellim
u zdravych jedincl. Pokud bude, v souladu s informacemi uvedenymi v materialech
k pfistroji, vramci podnikani zmifovan uc€el regeneracni, preventivni a podplrny
realizovany u zdravych osob, nebude se deklarovat 1€Eebny charakter sluzby, pak jde
o €innost v rezimu Zivnosti. Naopak bude-li deklarovana Ié¢ba &i ovliviiovani nemoci
nebo zasah na nemocném systému, organu ¢&i tkani, jedna se o poskytovani zdravotnich
sluzeb. Neni zcela podstatné, zda se jedna o zdravotnicky prostfedek nebo o obecny
vyrobek, ale je dulezity ucel, k jakému je konkrétné vyuzivan, respektive pokud uréeny
ucel pouziti tohoto pfistroje spada do zdravotni péce, pfistroj by mél byt pouzit pouze ve
zdravotnickém zafizeni s patficnym vécnym a technickym vybavenim a personalnim
zabezpeCenim dle pfislusnych pravnich predpistu. Paklize by byl pouzivan Kk jinym
ucellim, jeho pouziti v ramci zivnosti neni vylou€eno.

V aktualni praxi jsou kryokomory, kryosauny Ci jiné pfistroje ke kryoterapii pouzivany jak
v ramci zivnostenského opravnéni, tak vramci opravnéni k poskytovani zdravotnich
sluzeb dle zakona o zdravotnich sluzbach.

Pro uplnost zavérem dodavam, ze pokud by byl vramci podnikani na zakladé
zivnostenského opravnéni deklarovan jakykoliv |é¢ebny charakter, vystavoval by se
provozovatel Zivnosti riziku neopravnéného poskytovani zdravotnich sluzeb, za coz by
mohl byt sankcionovan dle pfislusnych ustanoveni zakona ¢&. 372/2011 Sb.,

" https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Registr/RZPRO/ZdravotnickyProstredek
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o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach),
ve znéni pozdéjSich predpisu.

S pozdravem

MUDr. Petr Sucharda, CSc.
feditel odboru zdravotni péce
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