Vybrané otazky legislativy zdravotnickych prostredki

Abstrakt

Tato rigorézni prace se zabyva v dobé jeji tvorby platnou pravni tUpravou
zdravotnickych prostiedkli se zaméfenim na obecné zdravotnické prostiedky. Prace je délena
na dv¢ hlavni ¢asti. V prvni Casti se prace zaméfuje na komplexni a podrobnou analyzu
zékladnich definic oblasti zdravotnickych prostfedki, véetné vymezeni, za jakych podminek je
za zdravotnicky prostiedek povazovan pocitacovy software pouzivany ve zdravotnictvi.
Podrobnému rozboru podléhd zejména definice zdravotnického prostfedku a diagnostického

zdravotnického prostfedku in vitro.

Druha cast prace se podrobné zabyva zivotnim cyklem zdravotnického prostiedku
v dobé ucinnosti Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017
o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a
nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS a zékona ¢.
375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro. V této Casti jsou podrobné rozebrany povinnosti vyrobcl zdravotnického prostiedku a
jejich zplnomocnénych zastupcl v pfipad€, Ze je vyrobce usazen mimo Evropskou unii.
V ramci této ¢asti je diiraz vénovan na institut prohlaSeni o shodé€, oznaceni CE a procesu
certifikace zdravotnickych prostiedki. Nasleduje analyza povinnosti distributord
zdravotnickych prostfedkl a s tim souvisejici pravni ramec ¢innosti dovozct v piipadé, kdy
zdravotnické prostiedky na trh Evropské unie neuvadi sam vyrobce, nybrZ pravné oddélena
osoba. V této kapitole jsou podrobné zkoumdny instituty predepisovani a vydeje
zdravotnického prostiedku. Nasledny rozbor se vénuje povinnostem poskytovatel zdravotnich
sluzeb ve smyslu zdkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluZzbach a podminkéach jejich
poskytovani, pokud pii poskytovani zdravotni péce pouzivaji zdravotnické prostiedky. Posledni
Cast prace se podrobné zabyva rozborem regulace reklamy na zdravotnické prostfedky, a to po
novelizaci, kterou pfinesl zdkon ¢ 90/2021 Sb. v souvislosti s implementaci MDR. Prace tak
poskytuje podrobnou deskriptivni analyzu povinnosti subjektii, které se podili na vyrobé

zdravotnického prostfedku a jeho uvedeni do provozu ¢i dodani konkrétnimu pacientovi.
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