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Vazena pani feditelko,

odpovidam timto na VaS$i Zadost o sdéleni, zda je mikrojehliCkovani (microneedling)
prostfednictvim dermarolleru zdravotni sluzbou dle zakona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni
pozdéjSich predpist €i zda se jedna o Cinnost, kterou Ize vykonavat v ramci zakona
€. 455/1991 Sb., o zivnostenském podnikani (zZivnostensky zakon), ve znéni pozdéjSich
predpis(.

Z pohledu Ministerstva zdravotnictvi je zasadni, aby byly 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 bezpec&nosti vyrobkl, ve znéni
pozdéjSich predpisul, pfipadné dalSich pravnich predpist (napf. nafizeni vlady €. 117/2016
Sb., o posuzovani shody vyrobkd z hlediska elektromagnetické kompatibility pfi jejich
dodavani na trh). Vzhledem k tomu, Ze se jedna o pravni predpisy spadajici do gesce
Ministerstva pramyslu a obchodu, neni Ministerstvo zdravotnictvi kompetentni k vykladu
danych predpisu.

PouZiti vyrobku, v daném pfipadé dermarolleru, v€etné jeho ucelu, by mélo vyplyvat
z pravodni dokumentace vyrobku. Pro posouzeni, zda jsou pfistroje vyuzivany
k ¢innostem provozovanym podle Zzivnostenského zakona napf. v ramci Zivnosti
Kosmetické sluzby &i k ¢innostem v ramci poskytovani zdravotnich sluzeb, je rozhodujici
ucel, k jakému je pristroj uréen. V ramci Zivnosti Kosmetické sluzby &i Zivnosti Cinnosti,
pfi kterych je poruSovana integrita lidské kiiZze, nelze pouZzivat pfistroje k Ié€ebnému ucelu.
Pokud by se jednalo o vyrobek, ktery splfiuje definici zdravotnického prostfedku dle

ustanoveni § 2 zakona &. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a o zméné
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zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisl, evropska
ani Ceska legislativa nerozliS8uje pouzivani zdravotnického prostfedku podle skuteénosti,
zda osoba, ktera ho pouziva, ma nebo nema zdravotnické vzdélani. Dle pfilohy €. 1 bodu
16. 1. nafizeni vlady ¢&. 54/2015 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky
na zdravotnické prostfedky, ve znéni pozdéjSich predpist, je stanoveno nasledujici:
,Kazdy zdravotnicky prostfedek musi byt opatfen informacemi potfebnymi pro jeho
bezpecné a spravné pouZiti, s prihlédnutim k proSkoleni a znalostem potencialnich
uzivateld, popripadé obsluhujiciho personalu, a k identifikaci vyrobce. Témito informacemi
se rozuméji udaje na znacCeni zdravotnického prostfedku a v jeho navodu k pouZiti.”

PouZiti zdravotnického prostfedku v ramci zivnostenského zakona neni vylou¢eno, pokud
zdravotnicky prostfedek bude v ramci Zivnosti pouzivan k jinym - neléCebnym sluzbam.
Pokud bude v pfilozenych materialech zminovan ucel regeneracni, preventivni a podplrny
realizovany u zdravych osob, nedeklaruje se |é€ebny charakter vykonu, nepouZivaji
se slova jako terapie, pacient, uzdraveni apod., pak jde o €innost v reZimu Zivnosti.

Jestlize se v pfedlozenych materialech deklaruje Ié€ba &i ovliviiovani nemoci nebo zasah
na nemocném systému, organu ¢i tkani, jedna se o poskytovani zdravotnich sluzeb. Neni
tedy zcela podstatné, zda se jedna o zdravotnicky prostfedek nebo o obecny vyrobek,
ale je dllezity ucel, k jakému je konkrétné vyuzivan, respektive pokud uréeny ucel pouziti
tohoto prostfedku spada do zdravotni pécle, pfistroj musi byt pouzivan pouze
ve zdravotnickém zafizeni s patficnym personalnim, vécnym a technickym zabezpecenim.

Ministerstvo zdravotnictvi zastava v souvislosti s poskytovanim kosmetickych sluzeb
s pouzitim pfistroju €i nastroju k nim uréenym stanovisko, Ze v ramci zZivnosti Kosmetické
sluzby 1ze do rohové vrstvy kuze (tj. do hloubky 0,2 mm kolem nosu a o€i, do 0,5 mm
pro ostatni Casti obliceje a krk a do 1 mm pro ostatni Casti téla) aplikovat pouze
kosmetické pripravky, které jsou v souladu s narodni i evropskou legislativou, a to k tomu
Fadné proskolenymi osobami. Uvedené je v souladu s normou CSN EN 16844 Sluzby
estetické mediciny — Nechirurgicka Iékarska oSetreni, ktera stanovi, Zze zasah hloubé&ji nez
je rohova vrstva kuze vcéetné biologického ucinku pfistroje &i pouzité latky za rohovou
vrstvou kuzZe, je estetickym lékafskym oSetfenim, které muize byt provadéno pouze
na zakladé opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb dle zakona & 372/2011 Sb.,
o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdéjSich predpisu
ve zdravotnickych zafizenich.

Upozorfiuji rovnéZz na ustanoveni § 22 zakona €. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného
zdravi, ve znéni pozdéjSich predpisl, cituji ,Osoba provozujici kosmetické, masérskeé,
regeneracni nebo rekondi¢ni sluzby, kadernictvi, holistvi, pedikuru, manikuru, solarium
a ¢innost, pri niz je porusSovana integrita ktiZze, nesmi provadét vykony na nemocné kuzi,
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manipulace s jizvami a matefskymi znaménky, vykony na sliznicich, océni spojivce
a rohovce.“

Z uvedeného vyplyva, Ze pokud je provadéno mikrojehlickovani (microneedling)
pouze ve vyse zminéné hloubce rohové vrstvy, a to za ucelem regeneraénim,
preventivnim a podplUrnym realizovanym u zdravych osob a zaroven neni
deklarovan lééebny charakter vykonu, lze tuto ¢innost provadét v ramci zivnosti
Kosmetické sluzby dle zivnostenského zakona.

Zavérem konstatuji, Ze pokud jsou sluzby poskytovany a prezentovany jako 1éebné,
provadéné za ucelem definovanym v § 2 odst. 4 pism. a) zakona o zdravotnich sluzbach,
mohlo by se jednat o (neopravnéné) poskytovani zdravotnich sluzeb.

S pozdravem

MUDr. Petr Sucharda, CSc.
feditel odboru zdravotni péce
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