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Odpovédi na pisemné dotazy ze semindili natéma Reklama na zdravotnické

prostredky (dale jen ,zP“) a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro (déle jen ,zP
IVD“) ze dne 26. 4.2022 a 3. 5. 2022, u kterych Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (déle jen ,Ustav”) obdrzel
souhlas se zvefejnénim:
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1. Dotaz - zabezpeceni webovych stanek pro odborniky:

,Obracim se na Vds s dotazem ohledné reklamy na zdravotnické potireby uréené pro odborniky. Jednd se ndm o
e-shop a webové strdanky. Budeme tam zaddvat informaci, kterou jste uvedli na predndsce. A dotaz zni, pokud si
uZivatel klikne na policko ,Ne, nejsem odbornik”, miGZeme ho pustit ddl na stranky? Tedy, miZe si prohliZet
produkty s tim, Ze je informovdn, Ze je to urceno odbornikim?“

Odpovéd Ustavu:

NE, pokud se jednd o webové stranky obsahujici informace pro odborniky, jejichz Sifeni Siroké verejnosti je
zakdzano. Pokud by uZivatel (Siroka verejnost) byl védomé ,pustén” na stranky, kde je Sifena reklama na ZP a
ZP IVD zamérena na odborniky jednalo by se o poruseni zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zméné a
doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,,ZoRR“). Jednd se o minimalni pozadavek — viz UST-39. Pokud ma reklama zamérena na
odborniky podobu internetovych stranek, pak je nutno tyto stranky zabezpecit tak, aby bylo zajisténo, Ze budou
navstévovany prevazné odborniky, a to minimalné jak prohlasenim, Ze osoba vstupujici na takové internetové
stranky je odbornikem ve smyslu zdkona, tak potvrzenim, Ze se tato vstupujici osoba sezndmila se zdkonnou
definici odbornika a s riziky, jimZ se jind osoba neZ odbornik, vystavuje, pokud vstoupi na stranky uréené
prevazné pro odborniky. Seznameni s definici odbornika a moznymi riziky musi byt formulovano tak, aby
minimalizovalo riziko Spatné ¢i zavadéjici interpretace.

Pokud je reklama na ZP a ZP IVD urcena prevaziné odbornik(m Sifend prostfednictvim internetu, pak musi byt
zabezpeceno, aby tomu, kdo sam aktivné informace o konkrétnim ZP a ZP IVD nevyhledava a nema zajem o
dotceny ZP a ZP IVD, nebyly tyto informace aktivné nabizeny. Pokud by tomu tak totiz bylo, byla by takova
reklama kvalifikovana jako reklama zamérena na Sirokou vefejnost. A takova reklama by musela splfiovat
pozadavky zdkona na reklamu urcenou Siroké verejnosti.
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2. Dotaz — pozadavek na vyzvu k procteni navodu k pouziti pro verejnost:

,Dotaz se tykd reklamy zamérené na sirokou verejnost a poZadavku uvddét vyzvu k peclivému procteni ndvodu
k pouziti a informaci, které se vztahuji k bezpecnému pouZivdni. Dovolim si uvést konkrétni pripad. Mdme
zdravotnicky prostredek tridy lla, veskeré informace pro spotrebitele jsou uvedeny v ndvodu k pouZiti. Staci na
propagacnim materidlu pro Sirokou vefejnost uvddét vétu: ,,Ctéte peclivé ndvod k poufZiti.“? Neni tfeba pouZivat
dovétek: a informace o bezpecném pouZivani?“

Odpovéd Ustavu:

Je potieba uvést celé , Ctéte peclivé ndvod k pouZiti a informace, které se vztahuji k bezpecnému pouZivdni®.
3. Dotaz - uvedeni €isla notifikované osoby v reklamé:
»Je tfeba na propagacnich materidlech urcenych Siroké verejnosti uvdadet Cislo notifikované osoby?*

Odpovéd Ustavu:

Dle ¢lanku 20 odst. 5 Nafizeni 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 (dale jen ,,MDR") je uvedeno ,Identifikacni &islo
[ozndmeného subjektu] je rovnéZ uvedeno ve vsech propagacnich materidlech, které uvddi, Ze prostiedek
spliuje poZadavky na oznaceni CE.“. Dle ¢lanku 18 odst. 5 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice
98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (dale jen ,IVDR”) je uvedeno ,/dentifikacni ¢islo [ozndmeného
subjektu] je rovnéz uvedeno ve vsech propagacnich materidlech, které uvddi, Ze prostredek splriiuje poZadavky
na oznaceni CE”, Dle § 5l odst. 3 pism. a) ZoRR je uvedeno ,Reklama na zdravotnicky prostiedek a diagnosticky
zdravotnicky prostredek in vitro urcend Siroké verejnosti musi byt formulovdna tak, aby bylo ziejmé, Ze vyrobek
je zdravotnickym prostredkem nebo diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro.”.

Z vyse uvedeného vyplyva, Ze pokud propagacni materidly uvadi, Ze prostfedek splfiuje poZadavky CE oznaceni

musi u CE oznaleni byt uvedeno i identifikaéni ¢islo ozndmeného subjektu odpovédného za postupy posuzovani
shody stanovené v ¢lanku 52 MDR, nebo ¢lanku 48 IVDR. Dle ZoRR tato podminka neni uvedena — viz vyse.

Tzn. Pokud zadavatel, zpracovatel reklamniho sdéleni k ZP a ZP IVD, ktery je uréen pro cesky trh, v propagacnim
materidlu na ZP a ZP IVD uvede CE a v ramci procesu posouzeni shody je U¢ast ozndmeného subjektu musi
identifikacni Cislo ozndmeného subjektu uvést.

Pokud zadavatel, zpracovatel reklamniho sdéleni, ktery je uréen pro ¢esky trh, v propagacnim materidlu na ZP
a ZP IVD, informaci o splnéni pozadavk( na umisténi CE neuvede, neni dle MDR/IVDR, ZoRR povinnost ¢islo
oznameného subjektu uvadét, ma vSak povinnost dle ZoRR v reklamé na ZP a ZP IVD uvést formulaci, tak, aby
bylo zfejmé, Ze vyrobek je ZP a ZP IVD.

4. Dotaz - banner:

»0becny dotaz, zda na reklamnich internetovych bannerech (i z diivodu mista apod.) je mozZné neuvddét povinné
informace, kdyZ po kliknuti na banner je zdkaznik presmérovdn na produktové strdnky, kde tyto informace jsou.
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. neni nikde zminéno, Ze je to Zdravotnicky prostredek
. neni vyzva k peclivému cetni Ndvodu k pouZziti,
J neni vZdy zcela jasné zminén ucel pouZiti”

Odpovéd Ustavu:

Banner — vétsSinou se jedna o reklamni prouzek, kde je mensi pole a neni mozné zde uvddét moc textu, jsou
vétSinou omezeny na obrazky. Pokud z daného vychazime potom:

a) Pokud bude na banneru obrazek bez ndzvu ZP nebo ZP IVD (ndzev ZP nebo ZP IVD nesmi byt v takovém
pfipadé patrny ani ze samotného obrazku) a jinych informaci k ZP a ZP IVD — nemusi zde byt splnény
pozadavky ustanoveni § 51 a § 5m ZoRR. Tyto poZadavky musi byt k dispozici po kliknuti na takovy
banner. Proklik na informace poZadované dle ZoRR musi byt vidy funkéni. V opacném pripadé mize
dojit k poruseni zakona o regulaci reklamy.

b) Pokud bude na banneru obréazek s ndzvem ZP a ZP IVD jedna se o pfipominku dle ustanoveni § 5| odst. 5
nebo § 5m odst. 5 ZoRR, kde je uvedeno, Ze pfipominka nesmi obsahovat jiné udaje nez obchodni nazev
ZP a ZP IVD, popf. ochrannou znamku. Proklik na informace pozadované dle ZoRR musi byt vzdy funkéni.
V opacném pripadé muize dojit k poruseni zakona o regulaci reklamy.

5. Dotaz - reklama na ZP a ZP IVD hrazené plné nebo ¢astecné z vefejného zdravotniho pojisténi:

,Je moZné podpofit reklamou na sirokou verejnost prodej ZP, ktery sice md ¢dste¢nou nebo uplnou thradu od
zdravotni pojistovny — tedy vydej na poukaz, ale zdroveri jej Ize béZné zakoupit v prodejndch i bez této uhrady?

Napriklad ortézy Ize takto bez ucasti pojistovny bézné koupit, a zdkaznik (pacient) s ni miiZe zcela volné naklddat
bez ucasti zdravotnického odbornika.”

Odpovéd Ustavu:

Dle ustanoveni § 5k odst. 7 ZoRR je uvedeno ,Reklama na zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro hrazené plné nebo cdstecné z verejného zdravotniho pojisténi ve formé spotrebitelské

soutéZe, spocivajici v mnoZstvi predepsanych, vydanych nebo pouZitych prostredkii, je zakdzdna“.

Dle § 2 odst. 1 pism. v) zakona ¢. 634/1992 Sh., o ochrané spottebitele, ve znéni pozdéjsich predpist je uvedeno
~Spotrebitelskou soutéZi se rozumi soutéZ, anketa nebo jind akce o ceny pofddand pro spotiebitele v primé
souvislosti s propagaci, nabidkou nebo prodejem vyrobku ci sluzby proddvajiciho, pri niZ se proddvajici ¢i jim
povérend osoba zavazuje vyplatit ucastnikiim uréenym nahodnym vybérem penézité ¢i nepenéZité ceny a pri
kterych je podminkou ucasti zakoupeni urcitého vyrobku ¢i sluZby a doloZeni tohoto ndkupu proddvajicimu nebo
uzavreni smluvniho vztahu s proddvajicim vyrobku, nebo sluzby ¢&i ucast spotfebitele na marketingové akci
proddvajiciho, a to i nepfimo prostfednictvim jiné osoby.“

Za dodrZeni vySe uvedenych pozadavkl legislativy neni zakonem zakazana reklama na ZP a ZP IVD, které jsou

hrazené plné nebo ¢astecné z verejného zdravotniho pojisténi a reklama na ZP a ZP IVD, ktera neni ve formé
spotrebitelské soutéZe — viz podminka vyse. Na reklamu na ZP a ZP IVD se vztahuji obecné pozadavky dle § 5k
ZoRR a pokud je zaméfena na Sirokou verejnost tak pozadavky § 5| ZoRR nebo pfi zaméreni na odborniky
pozadavky § 5m ZoRR.
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Z vyse uvedeného vyplyva: ANO, v reklamé uréené Siroké verejnosti lze propagovat ZP a ZP IVD hrazené plné
nebo Castecné z vefejného zdravotniho pojisténi — zdkaz je dan u ZP a ZP IVD, ktery je podle pokyni vyrobce
uréen pouze pro pouZiti zdravotnickym pracovnikem, a ktery mlze byt vydan pouze na poukaz nebo Zadanku
vystavené lékarem.

Seznam ZP vazanych na poukaz je uveden v ustanoveni § 5 vyhlasky ¢. 186/2021 Sb., o provedeni nékterych
ustanoveni zdkona o zdravotnickych prostfedcich — Seznam skupin zdravotnickych prostfedkd, které mohou
ohrozit Zivot nebo zdravi ¢lovéka

e télisko nitrodélozni,

e prostiedky pro lécbu poruch dychani ve spanku,

e implantabilni prostfedky, které jsou aplikovany injekcné, a
e sluchadla.

6. Dotaz - osetfujici, oSetfovatelsky, pecovatelsky personal:

»MlZe byt zdravotnicky prostredek predmétem reklamy urcené siroké verejnosti v pripadé, Ze tento zdravotnicky
prostredek je dle ndvodu k pouZiti od vyrobce urcen pouze pro pouZiti ndleZité skolenym (i) osetrujicim
persondlem, nebo (ii) oSetrovatelskym persondlem, nebo (iii) pecovatelskym persondlem, nebo (iv)
autorizovanou (kvalifikovanou) osobou?“

Odpovéd Ustavu:

K Vami uvedenym pojmim uvadime
(i) osetfujicim persondlem”

Dle § 2 pism. b) zdkona ¢. 96/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani zpUsobilosti k vykonu nelékarskych
zdravotnickych povolani a k vykonu ¢innosti souvisejicich s poskytovanim zdravotni péce a o zméné nékterych
souvisejicich zékonl, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon €. 96/2004 Sb., o nelékarskych
zdravotnickych povolanich®) je uvedeno ,zdravotnickym pracovnikem fyzickd osoba, kterd vykondvd
zdravotnické povoldni podle tohoto zdkona”.

Dle § 3 odst. zakona ¢. 372/ 2011, o zdravotnich sluzbdch a podminkéch jejich poskytovani, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,zdkon o zdravotnich sluzbach”) je uvedeno ,OSetfujicim zdravotnickym pracovnikem se
rozumi zdravotnicky pracovnik, ktery navrhuje, koordinuje, poskytuje a vyhodnocuje individudlIni Iécebny postup
u konkrétniho pacienta a koordinuje poskytovdni dalSich potfebnych zdravotnich sluZeb.”. Dle § 6 zakona o
zdravotnich sluzbach jsou specifikovany Formy zdravotni péce, kde je uvedeno ,,Formami zdravotni péce jsou
ambulantni péce, jednodenni péce, liZzkovd péce a zdravotni péce poskytovand ve vlastnim socidlnim prostredi
pacienta.”. Dale v hlavé |l zakona o zdravotnich sluzbach je v § 11 odst. 3, 4 uvedeno , Zdravotni sluZby Ize
poskytovat pouze prostrednictvim osob zplsobilych k vykonu zdravotnického povoldni nebo k vykonu cinnosti
souvisejicich s poskytovdnim zdravotnich sluZeb.”

»Persondlni zabezpeceni zdravotnich sluZzeb musi odpovidat oboriim, druhu a formé poskytované zdravotni péce
a zdravotnim sluzbdm podle § 2 odst. 2 pism. d) aZ f) a i). PoZadavky na minimdlni persondlini zabezpeceni
zdravotnich sluZeb, tykajici se odborné, specializované, popfipadé zvlastni odborné zpusobilosti zdravotnickych
pracovniky a jinych odbornych pracovnikii a jejich poctu stanovi provddéci pravni predpis.”
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,(ii) oSetrovatelskym persondlem*

Dle § 36 odst. 2 zdkona ¢. 96/2004 Sb., o nelékarskych zdravotnickych povolanich je uvedeno ,,Za vykon povoldni
oSetrovatele se povaZuje poskytovdni oSetfovatelské péce pod odbornym dohledem zdravotnického pracovnika
zplsobilého k vykonu povoldni bez odborného dohledu v oboru oSetifovatelstvi; ddle se oSetfovatel ve spoluprdci
s lékarem podili na Iécebné, rehabilitacni, paliativni, neodkladné a diagnostické péci.”.

Déle Vyhlaska ¢. 55/2011 Sb., o ¢innostech zdravotnickych pracovnik( a jinych odbornych pracovnik(, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 55/2011 Sb.“) stanovi mj. podminky cinnosti zdravotnickych
pracovnikt mj. také co se rozumi oSetfovatelskou péci.

,(iii) peCovatelskym persondlem”

Dle § 40 zakona 108/2006 Sh., o socialnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpisli je uvedeno , Pecovatelskd
sluzba. Pecovatelska sluzba je terénni nebo ambulantni sluzba poskytovand osobdm, které maji sniZzenou
sobéstacnost z divodu véku, chronického onemocnéni nebo zdravotniho postiZeni, a rodindm s détmi, jejichZ
situace vyZaduje pomoc jiné fyzické osoby. Sluzba poskytuje ve vymezeném case v domdcnostech osob a v
zafizenich socidlnich sluZeb vyjmenované tkony.

Sluzba podle odstavce 1 obsahuje tyto zdkladni ¢innosti:

a) pomoc pfi zvladani béznych ukonu péce o vlastni osobu,

b) pomoc pfi osobni hygiené nebo poskytnuti podminek pro osobni hygienu,
¢) poskytnuti stravy nebo pomoc pfi zajisténi stravy,

d) pomoc pfi zajisténi chodu domdacnosti,

e) zprostiedkovani kontaktu se spolecenskym prostredim.”

Dle § 116 odst. 1 pism. a) zakona 108/2006 Sb., o socidlnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpisl je uvedeno
»Pracovnici v socidlnich sluZbdch Pracovnikem v socidlnich sluzbdch je mj. ten, kdo vykondvad pfimou obsluznou
péci o osoby v ambulantnich nebo pobytovych zarizenich socidlnich sluZeb spocivajici v ndcviku jednoduchych
dennich ¢innosti, pomoci pri osobni hygiené a oblékani, manipulaci s pristroji, pomickami, pradlem, udrZovadni
Cistoty a osobni hygieny, podporu sobéstacnosti, posilovdni Zivotni aktivizace, vytvdreni zakladnich socidlnich a
spolecenskych kontaktli a uspokojovdni psychosocidlnich potreb,”. Dle pism. c) je uvedeno ,pecovatelskou
¢innost v domdcnosti osoby spocivajici ve vykondvdni praci spojenych s pfimym stykem s osobami s fyzickymi a
psychickymi obtiZzemi, komplexni péci o jejich domdcnost, zajistovdni socidlni pomoci, provddéni socidlnich
depistaZi pod vedenim socidlniho pracovnika, poskytovdni pomoci pfi vytvdreni socidlnich a spolecenskych
kontakt( a psychické aktivizaci, organizacni zabezpecovdni a komplexni koordinovdni pecovatelské cinnosti a
provddéni osobni asistence”.

Déle dle § 116 odst. 5 pism. a) zdkona 108/2006 Sb., o socidlnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpist je
uvedeno ,,Odbornou zpisobilosti pracovnika v socidlnich sluZbdch uvedeného v odstavci 1 pism. a) je zdkladni
vzdélani nebo stredni vzdélani a absolvovdni akreditovaného kvalifikacniho kurzu; absolvovdni akreditovaného
kvalifikacniho kurzu se nevyZaduje u fyzickych osob, které ziskaly podle zvlastniho prdavniho predpisu)”.
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Déle dle § 115 zakona 108/2006 Sbh., o socidlnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpist je uveden ,Okruh
pracovniky. V socidlnich sluzbdch vykondvaji odbornou ¢innost

a) socidlni pracovnici za podminek stanovenych v § 109 a 110,

b) pracovnici v socidlnich sluzbdch,

¢) zdravotnicti pracovnici,

d) pedagogicti pracovnici,

e) manZelsti a rodinni poradci a dalsi odborni pracovnici, ktefi pfimo poskytuji socidlni sluzby."”.

»(iv) autorizovand (kvalifikovand) osoba” — ziskala autorizaci od kompetentni osoby vétSinou podloZzené
certifikdtem, kde je uvedeno k ¢emu se autorizace vztahuje.

Z vyse uvedeného vyplyvd, Ze oSetfujici zdravotnicky pracovnik, oSetfovatel se dle vySe uvedené legislativy
podileji na poskytovani zdravotnich sluzeb v souvislosti s odbornosti, kterou ziskali absolvovdnim studia a
vykonavaiji zdravotnické povolani podle zdkon ¢. 96/2004 Sb., o nelékafskych zdravotnickych povolanich.

Pod pojem zdravotnicky pracovnik tedy spadaji fyzické osoby, které vykondvaji zdravotnické povolani podle
zakona ¢. 96/2004 Sb., o nelékarskych zdravotnickych povolanich.

Tedy pokud je zdravotnicky prostfedek vyrobcem uréen k pouZiti pouze oSetfujicim zdravotnickym
pracovnikem, oSetfovatelem obecné zdravotnickym pracovnikem definovaném viz vySe nesmi byt predmétem
reklamy urcené Siroké verejnosti dle § 51 odst. 1 ZoRR.

Vycet zdravotnickych pracovnik( dle jednotlivych odbornosti uvedeny v zakoné ¢. 96/2004 Sb., o podminkach
ziskavani a uznavéni zpUsobilosti k vykonu nelékarskych zdravotnickych povoldni povazuje Ustav pro Gcely
spravniho dozoru nad reklamou na ZP za taxativni.

Pfi posouzeni omezeni okruhu osob, kterym muZze byt ZP nebo ZP IVD nabizen neni rozhodujici pouze oznaceni
osob, které jsou vymezeny, ale kompletni urceny ucel k pouziti uvedeny vyrobcem v ndvodu k pouziti k danému
ZP nebo ZP IVD vcetné mist uZiti ZP nebo ZP IVD a druhl poskytované péce.

Samotné ufZiti slova ,persondl” neznamena bez dalsiho, Ze reklamu na dany ZP nebo ZP IVD nelze Sifit Siroké
vefejnosti véetné laické verejnosti.

S ohledem na skutecnost, Ze zakon rozliSuje poZzadavky na reklamu dle ustanoveni § 5| a § 5m ZoRR budou
prvotnim kritériem pro jeji posouzeni osoby uvedené v ndvodu k poufziti, ktery vydal vyrobce k danému ZP nebo
ZP IVD. V ramci reklamy na ZP a ZP IVD budou posuzovany prioritné navody k pouziti k danému ZP nebo ZP IVD,
vydané v ¢eském jazyce.

7. Dotaz — mista pro poskytovani vzorkd ZP a ZP IVD Siroké verejnosti:

»Kde vsude Ize poskytovat reklamni vzorky ZP a ZP IVD, které Ize dle ZoRR poskytnout siroké verejnosti?“
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Odpovéd Ustavu:

Z pohledu distribu¢ni praxe nejsou Zadna omezeni nebo vyhody vychazejici z toho, ze se jedna o reklamni vzorek
ZP a ZP IVD a ani jasné specifikovdna konkrétni mista pro distribuci. Je tak tfeba dodrzet pravidla spravné
skladovaci a distribuéni praxe stanovena prislusnou legislativou. Také poskytovani bezplatnych vzorkd ZP a ZP
IVD napliiuje definici distribuce, tak jak je stanovena v MDR, je tedy tfeba dodrzet vSechny jeho pozadavky.
Tedy pokud neni prostredek distribuovan v baleni poskytnutém vyrobcem, tak musi subjekt, ktery provede
prebaleni postupovat dle ¢lanku 16 tohoto nafizeni.

Vsechny osoby nakladajici s reklamnimi vzorky ZP a ZP IVD (distributofi, obchodni zastupci, osoby opravnéné ZP
a ZP IVD predepisovat, vydavat), mohou se vzorky nakladat pouze za splnéni podminek stanovenych nejen
zakonem o regulaci reklamy, ale i platnou legislativou tykajici se ZP a ZP IVD. Je nutné zajistit odpovidajici
podminky skladovani, dobu pouzitelnosti, neporusenost baleni apod.

Pokud distributor, ktery poskytne vzorek ZP a ZP IVD, ktery lze dle ZoRR poskytnout Siroké verejnosti, musii u
tohoto vzorku plnit pozadavky uvedené v ¢ldanku 14 MDR. Konkrétni uréeni mista pro distribuci neni legislativné
vymezeno.

Déle dle ustanoveni § 27 odst. 1 zdkona ¢. 89/2021 Sh., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona
¢. 378/2007 Sh., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon( (zakon o 1éCivech), ve znéni pozdéjsich
predpist je uvedeno: ,Pro ucely tohoto zdkona se sprdvnou skladovaci praxi rozumi souhrn pravidel
zajistujicich, aby pfFeprava a skladovdni prostfedku bylo uskuteéfiovdno v souladu s pokyny vyrobce a

minimdlnimi poZadavky na bezpecnost prostfedku. Minimadlni poZadavky na bezpecnost prostredku stanovi

provddéci pravni predpis.“

Déle dle ustanoveni § 27 odst. 1 zakona €. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona
¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o0 zménach nékterych souvisejicich zdkont (zdkon o léCivech), ve znéni pozdéjsich
predpist je uvedeno: , Distributor a dovozce je povinen dodrZovat pravidla spravné skladovaci praxe.“.

Dle ustanoveni § 4 vyhlasky ¢. 186/2021 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych
prostfedcich je uvedeno:

(1) S prostfedkem musi byt nakldddno tak, aby nebyl vystaven nepriznivym vlivim, nedoslo k jeho kontaminaci,
poskozeni, odcizeni, znehodnoceni nebo zaméné, zejména nesmi byt prostiedek pri skladovdni a prepravé
vystavovdn teplotdm mimo rozsah teplot stanovenych vyrobcem pro dany prostredek.

(2) Prostredek, ktery nelze pouZit podle § 38 odst. 1 zdkona, nebo prostredek v reklamacnim fizeni z divodu
jinych pochybnosti o jeho bezpecnosti nebo uclinnosti, musi byt pfi jeho skladovdni umistén oddélené na
oznaceném misté.

(3) Prostredky musi byt skladovdny v suchych a Cistych prostordch urcenych pro skladovani prostiedkd, které
musi

a) splriovat teplotni poZadavky, pokud je vyrobcem stanoven specificky rozsah teploty pro skladovdni
prostredku, a to vcetné jejich kontroly spocivajici v mérfeni teploty a vedeni zaznamu alespon dennich maxim a
minim téchto méreni; zdznamy téchto méreni musi byt uchovdvdny po dobu 3 let,
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b) byt zajistény ucinnymi opatrenimi proti vnikani hmyzu nebo jinych zvifat, prachu, plisni a jiné kontaminaci
prostredku,

c) splriovat podminku, Ze podlahy a povrchy uloZnych prostor jsou c¢istény a dezinfikovdny vhodnym Cisticim a
dezinfekénim prostfedkem, a

d) splriovat dalsi specifické podminky pro skladovdni, pokud jsou vyrobcem stanoveny.

(4) Prostory pro hygienické potrfeby zaméstnancd, prostory pro provadéni uklidu, prostory pro denni mistnost a
misto pro pfipravu a konzumaci stravy musi byt oddéleny od prostor urenych ke skladovadni a distribuci
prostredkd.

(5) Pro prostor urceny ke skladovdni a distribuci prostredki musi byt stanoven postup pro zajisténi Cistoty a
dezinfekce prostor a dodrZovdni hygienickych poZadavki. DodrZovdni téchto postupl musi byt pravidelné
kontrolovdno a evidovdno. Zaznamy musi byt uchovdvdny po dobu 1 roku a byt na misté k nahlédnuti.”.

V ¢lanku 25 MDR je stanovena identifikace v rdmci dodavatelského retézce, kde je uvedeno, ze , Distributofi a
dovozci spolupracuji s vyrobci nebo zplnomocnénymi zdstupci za ucelem dosaZeni ndlezité urovné

vysledovatelnosti prostredki. Hospoddrské subjekty musi byt schopny pfislusnému orgdnu po dobu uvedenou v
¢l. 10 odst. 8 identifikovat tyto subjekty:

a) kaZdy hospoddrsky subjekt, kterému primo dodaly prostredek;
b) kazdy hospoddrsky subjekt, ktery jim primo dodal prostredek;
¢) kazdé zdravotnické zarizeni nebo kazdého zdravotnického pracovnika, kterym primo dodaly prostredek.”

Dle ¢lanku 2 bodu 35 MDR je uvedeno ,Pro ucely tohoto nafizeni se rozumi: ,,hospoddrskym subjektem" vyrobce,
zplnomocnény zdstupce, dovozce, distributor nebo osoba uvedend v ¢l. 22 odst. 1 a 3;“.

Upozornéni k ¢lanku 16 MDR:

Ptipady, ve kterych se povinnosti vyrobci vztahuji na dovozce, distributory nebo dalsi osoby

w1 Distributor, dovozce nebo jind fyzickd nebo prdvnickd osoba prebird povinnosti uloZené vyrobciim, pokud
jde o tyto ¢innosti:

a) doddvadni prostfedku na trh pod jejich viastnim jménem, zapsanym obchodnim ndzvem nebo
zapsanou ochrannou zndmkou, s vyjimkou pripadi, kdy distributor nebo dovozce uzavre s
vyrobcem dohodu, na jejimZ zdkladé je na oznaceni vyrobce patficné identifikovdn a je odpovédny
za splnéni poZadavki, jeZ se v tomto narizeni vyrobciim uklddaji;

b) zménu urceného ucelu prostredku jiZ uvedeného na trh nebo do provozu;

c) upravu prostrfedku jiz uvedeného na trh nebo do provozu takovym zpiisobem, Ze mizZe byt dotéen
soulad s pfislusnymi poZadavky.
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Prvni pododstavec se nepouZije na osobu, kterd, byt neni povaZovdna za vyrobce ve smyslu ¢l. 2 bodu 30,
sestavuje nebo upravuje pro potreby individudiniho pacienta prostiedek, ktery je jiZz na trhu, beze zmény jeho
urceného ucelu.

2. Pro ucely odst. 1 pism. c) se za upravu prostfedku, kterd se mizZe dotknout souladu s prislusnymi
poZadavky, nepovaZuje ndsledujici:

a) poskytnuti informaci dodanych vyrobcem, vietné prekladu, v souladu s prilohou | bodem 23
tykajicich se prostfedku jiZ uvedeného na trh a dalsich informaci, které jsou nezbytné k tomu, aby
mohl byt prostfedek nabizen k prodeji v daném c¢lenském staté;

b)  zmény vnéjsiho obalu prostfedku jiZ uvedeného na trh, véetné zmény velikosti baleni, je-li prebaleni
nezbytné k tomu, aby mohl byt prostfedek nabizen k prodeji v daném clenském stdté, a je-li
provedeno za takovych podminek, aby tim nemohl byt ovlivnén pivodni stav prostredku. V pripadé
prostredk( uvedenych na trh ve sterilnim stavu se predpoklddd, Ze je pivodni stav prostredku
nepfiznivé ovlivnén, je-li obal, ktery je nezbytny pro zachovdni jeho sterilnich podminek, otevren,
poskozen ¢i prebalenim jinak nepriznivé ovlivnén.

3. Distributor nebo dovozce, ktery provadi nékterou z Cinnosti uvedenych v odst. 2 pism. a) a b), uvede na
prostredku nebo, neni-li to proveditelné, na obalu ¢i v dokumentu pfiloZeném k prostiedku provedenou ¢innost
spolecné se svym jménem, zapsanym obchodnim ndzvem Ci zapsanou ochrannou zndmkou, registrovanym
mistem podnikdni a adresou, na které jej Ize kontaktovat, aby bylo mozné zjistit, kde jej Ize nalézt.

DistributofFi a dovozci zajisti, aby méli zaveden systém Fizeni kvality, ktery zahrnuje postupy zajistujici, aby byl
preklad informaci presny a aktualizovany a aby byly ¢innosti uvedené v odst. 2 pism. a) a b) provdadény
takovym zplisobem a za takovych podminek, Ze se zachovd piivodni stav prostfedku, a aby baleni
prebalovaného prostredku nebylo zdvadné, nekvalitni nebo znecisténé. Soucdsti systému fizeni kvality musi
byt mimo jiné postupy zajistujici, aby byl distributor nebo dovozce informovdn o kaZzdém ndpravném opatreni,
které vyrobce prijme v souvislosti s pfislusnym prostredkem za tucelem vyreseni problémi nebo uvedeni daného
prostfedku ve shodu s timto narizenim.

4. Nejpozdéji 28 dni predtim, neZ je prfeznaceny Ci prebaleny prostredek doddn na trh, informuji distributofi
¢i dovozci provddéjici nékterou z ¢innosti uvedenych v odst. 2 pism. a) a b) vyrobce a prislusny orgdn ¢lenského

stdtu, ve kterém zamysleji prostfedek dodat na trh, o tom, Ze chtéji doddvat na trh preznaceny Ci prebaleny

prostfedek, a na poZdaddni poskytnou vyrobci a pfislusnému orgdnu vzorek ¢i maketu preznaceného nebo
prebaleného prostredku, véetné veskerych preloZenych oznaceni a ndvodu k pouZiti. V ramci stejného obdobi 28
dni predloZi distributor nebo dovozce prislusnému orgdnu certifikdat vydany ozndmenym subjektem jmenovanym
pro typ prostredkd, na ktery se vztahuji Cinnosti uvedené v odst. 2 pism. a) a b), potvrzujici, Ze jejich systém Fizeni
kvality odpovidd poZadavkiim stanovenym v odstavci 3.“
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Pokud se nyni potykate s problémy, na které nenaleznete odpovédi na https://www.niszp.cz/cs/dozor-nad-
reklamou, nevahejte se obratit na oddéleni kontroly ZP a odbornych posudk( prostfednictvim e-mailu na
kop@sukl.cz, viz téZ https://www.niszp.cz/cs/kontakt nebo také na Otdzky a odpovédi tykajici se reklamy na
zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro v otdzce €. 21. Pro feSeni konkrétnich

pripadl vyuZijte moZnosti pisemnych dotazl nebo osobni konzultace, které byli na seminarich nabizeny.

Dékujeme vsem ucastniklm semindfd natéma Reklama na zdravotnické prostfedky a diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro za dotazy, navrhy a spolupraci (seminar( se Ucastnili: Siroka verejnost;
spolecnosti, které se zabyvaji ZP a ZP IVD nebo LP; odbornici; advokati, plsobici v této oblasti).

Seminare jsou pofadany pro vsechny, ktefi se aktivné zajimaji o zmény a dodrZovani legislativnich poZadavki
k této oblasti v CR. Velmi si cenime poskytnuté zpétné vazby.

svr

Tésime se na Vasi ucast pri dalSich seminafich, které budou uskutecnény v navaznosti na pfijeti legislativnich
zmén v této oblasti.

prednasejici na seminatich

za oddéleni kontroly ZP a odbornych posudk( a oddéleni pravni podpory Odboru ZP
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