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Sdéleni k problematice ndkupu zdravotnickych prostfedkii v zahrani&i
Véazeny pane predsedo,

reaguji na Vas dotaz tykajici se ndkupu zdravotnickych prostfedkd v zahraniéi a absence ndvodi k pouZiti
v éeském jazyce. Uvodem bych zminila i vybér pravnich predpisti vztahujici se k problematice zdravotnickych
prostfedkl s ohledem na potfeby poskytovatell zdravotnich sluZeb v ramci kontrolni &innosti Statniho Gstavu
pro kontrolu [éCiv v této oblasti. Oblast zdravotnickych prostfedkil je regulovdna mimo jiné i nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zmé&né
smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) €. 178/2002 a nafizeni (ES) € 1223/2009 a o zrudeni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS, nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zru$eni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise
2010/227/EU, zékonem ¢&. 375/2022 Sh., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,ZoZP 375“) a vyhlaskou &. 377/2022 Sb. o provedeni
nékterych ustanoveni zdkona o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro.

1) K Vasemu dotazu, zda poskytovatel zdravotnich sluzeb miize hakupova:c zdravotnické prostiedky (vztafeno
na dermalni vyplriové materidly, které jsou fadné oznaleny oznafenim CE a vyrobce vydal k nim pfisluéna
prohlddeni o shodé€) ze zahranici, uvddime, Ze poskytovatel zdravotnich sluieb z pohledu vy3e uvedenych
pravnich predpisti neni v ndkupu zdravotnickych prostiedki ze zahraniéi limitovan. Uskali nakupu ze zahrani¢i
spotiva v nasledném dodrZeni povinnosti v rdmci pouZivani téchto zdravotnickych prostfedk(, které jsou na
poskytovatele zdravotnich sluzeb kladeny.

Nejvétsim Uskalim v ramci nakupu ze zahranici je dodani navodu k pouZiti v éeském jazyce. § 39 odst. 2 ZoZP
375 uvadi ndsleduijici: , Poskytovatel zdravotnich sluZeb nesmi pouZivat prostfedek pfi poskytovdni zdravotnich
sluZeb, jestliZe se jednd o pripady uvedené v § 38 odst. 1. Ddle nesmi poskytovatel zdravotnich sluZeb pouzivat
prostiedek pFi poskytovdni zdravotnich sluZeb v pfipadé, Ze nema k dispozici ndvod k pouZiti v éeském jazyce;
to neplati, pokud se jednd o zdravotnicky prostiedek rizikové tridy | nebo Ila nebo diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in vitro, u néhoZ vyrobce stanovil, Ze ndvod neni tieba pro bezpeéné pouZivdani prostredku.”§ 40 odst.
1ZoZP 375 uvadi nasledujici: ,, Poskytovatel zdravotnich sluZeb je povinen zajistit, aby osobé poskytujici zdravotn{
sluzby prostfednictvim prostiedku byly dostupné veskeré informace z ndvodu k pouZiti v Eeském jazyce;
povinnost zajisténi dostupnosti ndvodu k pouZiti neplati u zdravotnického prostiedku rizikové tfidy | nebo Ila
nebo diagnostického zdravotnického prostredku in vitro, u néhoz vyrobce stanovil, Ze tento ndvod neni tfeba pro
bezpeclné pouZivdni prostredku.”



Dalsim uskalim muZe byt i provedeni instruktaZi v souladu s povinnostmi uvedenymiv ZoZP 375. Konkrétné § 41
odst. 1 ZoZP 375 uvadi nasleduijici: ,,Poskytovatel zdravotnich sluZeb je povinen zgjistit, aby prostfedek, u néhoz
to stanovil vyrobce v ndvodu k pouZiti, pouZivala nebo obsluhovala pfi poskytovdni zdravotnich sluZeb pouze
osoba, kterd a) absolvovala instruktdZ k prislusnému prostredku provedenou v souladu s pfislusnym ndvodem
k pouziti a b) byla seznémena s riziky spojenymi s pouZivanim uvedeného prostredku.” Dale pak § 41 odst. 2 ZoZP
375 uvadi nasledujici: ,InstruktdZ podle odstavce 1 pism. a) miZe provadét pouze a) vyrobce nebo osoba jim
povérend, b) osoba, kterd byla proskolena osobou, kterd byla vyrobcem povérena k provddeéni takovych Skoleni,
nebo c) osoba, kterd absolvovala instruktdZ od osoby uvedené v pismenu a) nebo b) a mad v pouZivéni daného
prostiedku alespori dvouletou praxi, pokud si vyrobce nevyhradi jinak.”

Poskytovatel zdravotnich sluzeb mlZete tedy nakup ze zahrani¢i uskutecnit a nasledné pak musi pouzivat
zdravotnicky prostiedek v souladu s pozadavky ZoZP 375.

2) KVasemu dotazu vztahujicimu se k absenci ¢eského navodu k pouZiti uvddime, Ze tyto zdravotnické
prostiedky nelze pfi poskytovani zdravotnich sluZzeb pouzivat s odkazem na vysSe uvedené.

Svévolny predklad navodu k pouZiti do ¢eského jazyka poskytovatelem zdravotnich sluZzeb nelze doporudit,
nebot tak poskytovatel zdravotnich sluzeb zasahuje do technické dokumentace vyrobce, kterd prosla
posouzenim shody pred uvedenim zdravotnického prostfedku na trh a vystavuje se tak riziku nejen poskozeni
pacienta v pfipadé nespravného i nedokonalého prekladu do ceského jazyka, tak riziku naslednych moZznych
sporll s vyrobcem v ramci Setfeni odpovédnosti v pfipadé nezadouci pfihody i zadvazné nezadouci pFihody.

Pokud vyrobce vydal navod k poufZiti v ceském jazyce s odkazem na vyse uvedené, pak tento navod je soucasti
kazdého prodejniho baleni, popf. je ndvod soucasti obalu samotného zdravotnického prostifedku. Pokud se
jednd o dermalni vypIné na bazi kyseliny hyaluronové, pak v obecné roviné mlzZeme konstatovat, Ze vyrobce
navod k pouziti vydava vidy, nebot se jedna o zdravotnické prostiedky rizikové tridy IlI.

Navody v ¢eském jazyce mUlZe poskytovatel zdravotnich sluzeb uchovavat jak v listinné, tak v elektronické
podobé. Principem zajisténi dostupnosti navodl k pouZiti v Ceském jazyce je zajistit neomezeny pfistup
osobam, které s dotéenymi zdravotnickymi prostifedky pracuji.

S pozdravem

Mgr. Karolina PeStova
feditelka Sekce zdravotnickych prostfedkd
Statniho Ustavu pro kontrolu Ié€iv
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DoloZka z konverze dokumentu do listinné podoby - z moci Giedni

Dokument odpovéd - spol. estetické a laserové mediciny_¢ls jep_sukls235597_2023.pdf vznikl pfevedenim elektronického dokumentu do listinného
dokumentu pod pofadovym Cislem 160486118-424774-231024131810. Vznikly dokument obsahem odpovid4 vstupnimu dokumentu. Podet stran
dokumentu: 2

Vstupni dokument byl:

podepsan kvalifikovanym elektronickym podpisem. Ovéteni podpisu 24.10.2023 12:25:00. Podpis byl shledén platnym a integrita dokumentu nebyla
porusena nebo jinak zménéna. Ovéfeni platnosti kvalifikovaného certifikatu pro elektronicky podpis bylo provedeno vi&i zvefejnénému seznamu
zneplatnénych certifikatli vydanému k datu 24.10.2023 12:36:48. Udaje o kvalifikovaném elektronickém podpisu: &islo kvalifikovaného certifikitu pro
elektronicky podpis B8 93 C4, ktery byl vydan kvalifikovanym poskytovatelem sluZeb vytvéfejicich divéru 1.CA Qualified 2 CA/RSA 02/2016, Prvni
certifikaéni autorita, a.s. pro podepisujici osobu Mgr. Karolina PeXtov4, Statni ustav pro kontrolu 1é&v. Podpis byl oznagen platnym kvalifikovanym
Casovym razitkem nebo kvalifikovanym elektronickym ¢asovym razitkem vydanym kvalifikovanym poskytovatelem. Platnost kvalifikovaného casového
razitka byla ovéfena dne 24.10.2023 12:25:00. Udaje o ¢asovém razitku: 24.10.2023 12:25:00, &islo kvalifikovaného certifikdtu pro Casové razitko B8 BD 66,
kvalifikovany poskytovatel: 1.CA TSA CA/RSA 06/2022, Prvni certifikaénf autorita, a.s..

Podpis €. 1 neni vizualizovan v dokumentu.
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Konverzi dokumentu se nepotvrzuje sprévnost a pravdivost udaji obsaZenych v dokumentu a jejich soulad s prdvnimi predpisy. Kontrolu dolozky lze provést v centralni
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