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V Praze dne 26.05.2025

Stanovisko Sekce regulace zdravotnickych prostfedkl k otazce povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb
predavat pacientovi navod k pouziti dodavany spolu s prostifedkem na zakazku

Povinnost poskytovatele zdravotnich sluzeb fyzicky predavat ndvod k pouZziti k prostfedku na zakdzku
pacientovi legislativné zakotvena vyslovné neni, nicméné je zakotvena povinnost zajistit pouZiti takového
prostfedku v souladu s pokyny vyrobce, pficemz forma takového zajisténi je Cisté na daném poskytovateli, jak
je uvedeno nize.

Dle § 39 odst. 1 pism. f) zdkona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o prostfedcich”) plati, Ze poskytovatel
zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby v ptipadé, Ze mu byl vyrobcem pfedan zdravotnicky prostfedek na
zakazku pro poufZiti pfi poskytovani zdravotnich sluzeb konkrétnimu pacientovi, poskytl tomuto pacientovi
prohlaseni vyrobce ke zdravotnickému prostfedku na zakazku uvedené v pftiloze €. Xlll bodu 1 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) €. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS, které vyrobce k tomuto zdravotnickému prostifedku pfiloZil.

Z uvedeného tedy vyplyva povinnost poskytnout pacientovi prohlaseni, které obsahuje nasledujici informace:
- Jméno a adresu vyrobce a veskera vyrobni mista,
- Pfipadné jméno a adresu zplnomocnéného zastupce,
- Udaje umozriujici identifikaci daného prostiedku,

- Prohlaseni, ze tento prostfedek je uréen pro vyluéné pouziti urcitym pacientem nebo uZivatelem
identifikovanym jménem, zkratkou nebo Ciselnym kédem,

- Jméno osoby opravnéné podle vnitrostatniho prava na zdkladé odbornych kvalifikaci této osoby, ktera
vystavila Iékafsky predpis, a pfipadné i nazev dotéeného zdravotnického zafizeni,

- Konkrétni vlastnosti vyrobku, jak jsou uvedeny v Iékarském predpisu,

- Prohlaseni, Ze dany prostiedek je ve shodé sobecnymi poZadavky na bezpecnost a ucinnost
stanovenymi v pfiloze |, a pfipadné udaj uvadéjici, které obecné pozadavky na bezpecnost a ucinnost
nejsou zcela spInény, véetné uvedeni dlivodi a

- Pripadné udaj o tom, Ze prostfedek obsahuje lé¢ivou latku, v€etné derivatu lidské krve nebo plazmy,
nebo tkané nebo burky lidského plvodu nebo zvifeciho plvodu, jak je uvedeno v nafizeni (EU) ¢.
722/2012.

Nad uvedené je tieba brat v potaz taktéZ ustanoveni § 39 odst. 1 pism. a) zakona o prostiedcich, dle kterého je
poskytovatel zdravotnich sluzeb povinen zajistit, aby byl prostfedek pouzivan v souladu s pokyny vyrobce.
Formu zajisténi této povinnosti zakon o prostiedcich nestanovi, je tedy na poskytovateli zdravotnich sluzeb, jak
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tuto povinnost splni. Zda preda pacientovi ndvod k pouziti vydany vyrobcem, ¢i zda pacienta o sprdvném poufziti
pouci jinak. Uvedenou povinnost podporuje taktéz ustanoveni § 40 odst. 1 zakona o prostredcich, dle kterého
je poskytovatel zdravotnich sluzeb povinen zajistit, aby byly osobé poskytujici zdravotni sluzby prostfednictvim
prostfedku dostupné veskeré informace z ndvodu k pouZziti v ceském jazyce. Z praktického hlediska mame za to,
Ze predani navodu k poutziti je nejjednodussi formou.

Zavérem uvadime, Ze nepfedanim vySe uvedeného prohldseni pacientovi a nezajisténim pouziti prostredku
v souladu s pokyny vyrobce, tj. v souladu s ndvodem k poufZiti, se poskytovatel zdravotnich sluzeb mlze dopustit
prestupkll dle § 59 odst. 1 pism. c) nebo § 59 odst. 2 pism. b) zdkona o prostiedcich.
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