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Vazena pani

Bc. Jifina Zajickova

oddéleni pravni a krajského zivnostenského uradu
Krajsky ufad Kraje Vysocina

Zizkova 57

578 33 Jihlava

Praha dne 16. fijna 2020

C. j.: MZDR 37472/2020-4/0ZP

MZDRX01C1V30

Véazena pani bakalarko,

odpovidam na Vas dopis ze dne 27. srpna 2020, kterym Zadate Ministerstvo
zdravotnictvi o vyjadreni ve véci pouzivani pfistroje BEMER v ramci zakona &. 455/1991
Sb., o zivnostenském podnikani ve znéni pozdéjSich pFedpisu (Zivnostensky zakon).
K této problematice dale uvadim:

Z pohledu Ministerstva zdravotnictvi je zasadni, aby v ramci Zivnostenského podnikani
byly pouzivany pouze bezpecné vyrobky, které jsou v souladu s platnou legislativou
a eliminoval se mozny negativni dopad na zdravi jedince.

Kazdy vyrobek (pfistroj, nastroj aj.) pouzivany v rezimu zivnostenského zakona musi
vyhovovat pfislusnym pfedpisim tykajicich se bezpecnosti vyrobkl dle zakona
€. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobkl ve znéni pozdé&jSich predpisu,
pripadné dalSich pravnich predpist (napf. nafizeni viady €. 117/2016 Sb., o posuzovani

vyrobku z hlediska elektromagnetické kompatibility pri jejich dodavani na trh). Tyto
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pravni predpisy vSak spadaji do pulsobnosti Ministerstva primyslu a obchodu
a Ministerstvo zdravotnictvi neni kompetentni k jejich vykladu.

Pokud pfistroj, ktery ma byt pouzit v ramci zivnostenského zakona, splfiuje definici
zdravotnického prostfedku dle ustanoveni § 2 zakona ¢€. 268/2014 Sb.,
o zdravotnickych prostredcich a 0 zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich ve znéni pozdéjSich predpist, evropska ani ¢eska legislativa nerozliSuje
pouzivani zdravotnického prostfedku podle skute¢nosti, zda osoba, ktera jej pouziva, ma
nebo nema zdravotnické vzdélani. PouZiti zdravotnického prostfedku v ramci
Zivnostenského zakona tedy neni vyloueno, pokud zdravotnicky prostfedek bude
vramci zivnosti pouzivan Kk jinym, neléCebnym sluzbam. Bude-li v pfiloZenych
materialech pfistroje zmifovan uUcel regeneracni, preventivni & podparny, bude
realizovany u zdravych osob a nebude deklarovan lé€ebny charakter vykonu a nebude
se pouzivat oznaceni jako terapie, pacient, uzdraveni apod., bude se jednat o &innost
v reZimu Zivnosti. Pro tuto Cinnost pak mohou byt pouzity technické prostfedky, které
maji i SirSi spektrum vyuziti a mohou byt diky svym technickym parametrim uzivany
k vykondm zdravotnim i kosmetickym (ultrazvuky a dalSi pfistroje Ci prostfedky). Uziti
takovych pfistroju je tedy pfi spinéni vySe uvedenych podminek v ramci zivnosti mozné.

Jestlize se v materialech pfiloZzenych k pfistroji deklaruje 1é€ba, ovliviiovani nemoci nebo
zadsah na nemocném systému, zasah na organu nebo tkani, jedna se o poskytovani
zdravotnich sluzeb.

Neni tedy zcela podstatné, zda se jedna o zdravotnicky prostfedek nebo o obecny
vyrobek, ale dllezity je uCel pouzivani konkrétniho pfistroje. Jestlize tedy ucel pouziti
pfistroje spada pod zdravotni péci, pfistroj by mél byt pouzivan pouze ve zdravotnickém
zafizeni s patficnym personalnim, vécnym a technickym zabezpecenim.

Pfistroj BEMER pracuje, dle vefejné dostupnych pramenu, pomoci nizkofrekvenénich
pulznich elektromagnetickych poli vytvofenych specialni vicedimenzionalni strukturou
signalt. Je posouzen némeckou notifikovanou osobou jako rizikova tfida lla a takto
evidovan v registru zdravotnickych pfistroji Statniho ustavu pro kontrolu I€Civ.

Ministerstvo zdravotnictvi si v této véci vyzadalo stanovisko odbornych spole¢nosti
Ceské lékarské spoleénosti J. E. Purkyné a na jejich zakladé a dle informaci vyrobce
uvedenych v navodu k pouziti (terapeutické informace a vSeobecna doporuceni), je toho
nazoru, Ze indikaci pouziti pfistroje BEMER a prubéh vlastni terapie by mél urcit 1ékar.
Ddvodem jsou zejména kontraindikace a varovani uvedena v navodu k pouziti, které
by mohl nelékafsky pracovnik pominout, pfipadné nespravné vyhodnotit i bagatelizovat.
Pristroj BEMER tedy nelze pouzivat v ramci zivhostenského opravnéni.
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Zavérem bych chtéla zduraznit, Ze kone¢né posouzeni a rozhodnuti o provozovani
pFistroju v ramci Zivnosti je vzdy zcela v kompetenci organu ochrany vefejného zdravi,
tedy pfislusné krajské hygienické stanice.

S pozdravem

MUDr. Mgr. Dita Mlynafova, LL.M.
feditelka
odbor zdravotni péce
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