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Stanovisko Ministerstva zdravotnictvi k dotazu Be. Heleny Kalalové - pouzivani
pfistroju v ramci ivhosti x poskytovani zdravotnich sluzeb

Vazeny pane magistie,

reaguji na dotaz, ktery se tykal problematiky pouzivani nize uvedenych pfistrojit v ramci
sivnosti nebo poskytovani zdravotnich siuZeb.

Kazdy pfistro] pouzivany v rezimu sivnostenského zakona musi vyhovovat pisludnym
pfedpisim dle s4kona & 102/2001 Sb., o obecné bezpeénosti vyrobkd, ve znéni
pozdé&jsich pfedpist a die natizeni viady & 117/2016 Sb., o posuzovani shody vyrobkl
» hlediska elektromagnetické kompatibility pfi jejich dodavani na trh, tak aby nedosio
k poskozeni zdravi. Manipulaci s témito pfistroji miZze provadét osoba spliujici poZzadavky
zakona &. 455/1991 8b., o0 sivnostenském podnikani, ve znéni pozdéjsich pfedpisd.

Pro posouzeni, zda jde © ginnost provozovanou podle sivnostenského zakona
&i o poskytovani zdravotnich sluzeb, je rozhodujici agel, k jakému je pristroj pouzivan.
Zasadnim kritériem pro posuzovani ginnosti (ugelu) je popsany obsah nabizené sluzby.

Pokud dany pfistroj splfiuje definici zdravotnického prostiedku dle ustanoveni § 2 zakona
&. 268/2014 Sbh. o zdravotnickych prostfedcich a o sméné zakona & 634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpis(, evropska ani Ceska legislativa
nerozlisuje pouzivani zdravotnického prostiedku podle skutednosti, zda osoba, ktera ho
pouZiva, ma nebo nema zdravotnické vzdelani. Die pfilohy &. 1 bodu 16. 1. nafizeni viady
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¢. 54/2015 Sh., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostiedky,
ve znéni pozdéjsich predpis, je stanoveno nasledujici:

.Kazdy zdravotnicky prostfedek musi byt opatfen informacemi potfebnymi pro jeho
bezpedné a spravné pouiiti, s pfihlédnutim k proSkoleni a znalostem potencialnich
uZivateltl, popfipadé obsluhujiciho personalu, a k identifikaci vyrobce. Témito informacemi
se rozuméji tidaje na znacenf zdravotnického prostfedku a v jeho navodu k pouZiti.

Pouziti zdravotnického prostfedku v ramci Zivnostenského zakona nenf vylouéeno, pokud
zdravotnicky prostfedek bude v rdmci Zivnosti pouzivan k jinym - nelééebnym sluzbam.
Pokud bude v pfilozenych materialech zmifiovan Gcel regeneralni, preventivni a podplrny
realizovany u zdravych osob, nedeklaruje se léCebny charakter vykonu, nepouzivaji se
slova jako terapie, pacient, uzdraven| apod., pak jde o ¢innost v rezimu zivnosti.

JestliZze se v pfedloZzenych materidlech deklaruje 1&éCba &i ovliviiovani nemoci nebo zasah
na nemocném systému, organu &i tkani, jedné se o poskytovani zdravotnich sluzeb.

Neni tedy zcela podstatné, zda se jedna o zdravotnicky prostfedek nebo o cbecny
vyrobek, ale je duleZity Gcel, k jakému je konkrétné vyuZivan, respektive pokud uréeny
Gcel pouziti tohoto prostiedku spadé do zdravotni péce, pfistroj by mél byt pouzit pouze
ve zdravotnickém zafizeni s patficnym personalnim, vécnym a technickym zabezpec&enim.
Nasledujici vyrobky je moZno vyuzit v ramci Zivnosti, pokud jsou pouZivany pouze
k G&elltm neléGebnym:

. masazni lehatko CERAGEM

. sucha uhli¢ita koupel
Nasledujici vyrobky, které jsou pouZivany k poskytovani zdravotnich sluZeb:
. Piistroj BTL-4000 Series — uréeny {ifel pouZitl tohoto zdravotnického prostredku

je vyuZiti magnetoterapie. Jednd se o neinvazivni terapeutickou metodu vyuzivajic
nizkofrekvenéniho pulzniho magnetického pole. Eilektromagneticka indukce pole vyvolava
v tkanich biologické Géinky — analgezii, svalovou relaxaci, vasodilataci a urychlent iatkove
vymény i hojeni. Magnetoterapie je ur€ena zejména pro lé¢bu polrazovych stavi,
zlomenin s diouhou dobou hojenf a netfistivych zlomenin, poranéni mékkych tkani,
revmatologickych onemocnéni, pooperaénich bolesti a edémi a chronickych

muskuloskeletalnich bolesti.
. Newlife Intensity 10 — jednd se o pfistroj, ktery je wvyuZivan vyhradné
pro kyslikovou terapii a pouze na lékafsky predpis.

Ministerstvo zdravotnictvi, QZ8, Odbor zdravotnich sluZeb
Patackého namésti 4, 128 01 Praha 2, tel.: +420224971111, fax; +420224972111, e-mail: mzcr@mzcr.cz

Vyfizuje: Be. Magdalena Audova, tel.: 224 972 671, e-mafl: magdalena.audova@mazcr.cz
WWAW.MZCr.c2Z




7

B

2

Ve " MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Q 48 CESKE REPUBLIKY

K pristroji MFK systém nejsou dostupné informace a neni mozné urCit, zda se jedna
o zdravotnicky prostfedek, ktery je vyuzivan pouze pro poskytovani zdravotnich siuzeb
¢i nikoliv.

Co se ftyée konkrétnich pfistrojs, doporuéuji  krajskému  uUfadu uvazit,
zda se v pfipadé reklamy na masézni lehatko CERAGEM nejedné o klamavou reklamu
a poruseni zakona &. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona
&. 468/1981 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich
pfedpisd.

V piipadé suché uhligité koupele, je v piiloZzenych materidlech uvedeno take cetné
létebné vyuZiti téchto koupeli. Koupele zplsobuji dle prohlaSeni vyrobce zvySenou
ginnost Zlaz s vnitini a vn&j§i sekrecl a rozdifeni cév a vlaselnic, vyuZivaji se Casto
v lazenstvi, Pokud by byl vyrobek pouzit v ramci Zivnostenského opravnéni, nesmi byt
pousivan k témto iéebnym adelim. U subjektu pouZivajictho tento vyrobek v ramci
ivnostenského opravndni by se kontrola méla zaméfit na to, zda nedochazi
k nezakonnému poskytovan{ zdravotnich sluzeb bez pfislusného opravnéni.

S pozdravem

MUDr. Martina Novotna
feditelka odboru zdravotnich sluzeb
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