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Informace 5/2015 - zakonné povinnosti osoby,
ktera je prodejcem zdravotnickych potreb

2/.02.201515:38

Predmét zadosti:

. Jaké zakonné povinnosti musi spliiovat osoba, ktera je pouze prodejcem (nikoliv tedy
vydejcem) zdravotnickych prostfedkii? Je s ohledem na ustanoveni § 5 odst. 2 pism. i)
zakona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, povinen prodejce zdravotnickych prostfedki
ke své ¢innosti ziskat opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb nebo se na prodej
zdravotnickych prostfedkt vztahuje rezim jiného pravniho predpisu (napf. Zivnostensky
zakon)?

. Jaké zakonné povinnosti musi spliiovat osoba, ktera chce pouze prodavat (nikoliv tedy
vydavat) zdravotnické prostiedky prostfednictvim zasilkového vydeje dle ,,nového*
zakona o zdravotnickych prostfedcich (z. €. 268/2014 Sb.)? Bude se na takovou ¢innost
vztahovat zakon o zdravotnich sluzbach (viz. ustanoveni § 5 odst. 2 pism. i zakona) nebo
rezim jiného pravniho predpisu (napf. Zivnostensky zakon)?

. Jaké zakonné povinnosti musi spliiovat osoba, ktera chce prodavat a/nebo vydavat
zdravotnické prostiedky prostfednictvim zasilkového vydeje dle ,,nového* zakona o
zdravotnickych prostfedcich (z. ¢. 268/2014 Sb.)? Je tato osoba povinna ke své ¢innosti
ziskat opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb dle zakona o zdravotnich sluzbach nebo
se na takovou ¢innost bude vztahovat rezim jinych pravnich predpist (napf. Zivnostensky
zakon)?

Odpovéd:

Dotaz 1):

Jaké zakonné povinnosti musi splilovat osoba, ktera je pouze prodejcem (nikoliv tedy
vydejcem) zdravotnickych prostfedkii? Je s ohledem na ustanoveni § 5 odst. 2 pism. i) zdkona
¢.372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, povinen prodejce zdravotnickych prostfedki ke své
¢innosti ziskat opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb nebo se na prodej zdravotnickych
prostfedki vztahuje rezim jiného pravniho predpisu (napf. Zivnostensky zakon)?

Odpovéd:



Zakon o zdravotnickych prostfedcich nabyva ucinnosti dnem 1. dubna 2015, s vyjimkou
ustanoveni § 9 pism. d) a § 77, jez nabyvaji i¢innosti dnem 1. dubna 2018.

Dle § 5 zakona o zdravotnickych prostfedcich je prodejem poskytnuti zdravotnického
prostfedku uzivateli, a to i zasilkovym zplisobem, nejde-1i o vydej. Vydejem je poskytnuti
zdravotnického prostfedku predepsaného na lékat'sky piedpis pacientovi vydejcem; soucasti
vydeje je poskytnuti informaci nezbytnych pro spravné a bezpecné pouzivani a zakladni tadrzbu
vydavaného zdravotnického prostiedku. Vydejcem je osoba provozujici lékarnu, vydejnu
zdravotnickych prostfedkl nebo o¢ni optiku (nutné opravnéni k poskytovani zdravotnich
sluzeb); vydejcem zdravotnického prostfedku plné nebo ¢astecné hrazeného z verejného
zdravotniho pojisténi muZe byt i jind osoba, se kterou zdravotni pojistovna uzaviela smlouvu o
vydeji podle zakona upravujiciho vefejné zdravotni pojisténi (dale jen ,,smluvni vydejce*).

Zdravotnicky prostfedek, ktery i v pfipadé dodrzeni ur¢eného tic¢elu miiZe ohrozit zdravi nebo
zivot ¢lovéka, jestlize se nepouziva pod dohledem lékare, miiZe byt vydavan pouze na poukaz.
Seznam skupin takovych zdravotnickych prostfedki stanovi provadéci pravni predpis.
Provadeéci pravni pfedpis k zakonu o zdravotnickych prostfedcich nebyl zatim vydan.

Prodavany mohou byt pouze zdravotnické prostifedky, které nejsou predepsané na lékat'sky
pfedpis a které nejsou v seznamu uvedeném v § 46 odst. 2.

Dotaz 2):

Jaké zakonné povinnosti musi spliiovat osoba, ktera chce pouze prodavat (nikoliv tedy
vydavat) zdravotnické prostfedky prostfednictvim zasilkového vydeje dle ,,nového* zakona
o zdravotnickych prostfedcich (z. €. 268/2014 Sb.)? Bude se na takovou ¢innost vztahovat
zakon o zdravotnich sluzbach (viz ustanoveni § 5 odst. 2 pism. i zakona) nebo rezim jiného
pravniho predpisu (napf. Zivnostensky zakon)?

Odpovéd:

K této otdzce neni odbor zdravotnictvi KU LK povinnym subjektem dle zékona ¢. 106/1999 Sb.,
o svobodném pristupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpisti. Povinnymi subjekty jsou
Ministerstvo zdravotnictvi a Statni dstav pro kontrolu 1éciv.

Dotaz 3):

Jaké zakonné povinnosti musi spliiovat osoba, ktera chce prodavat a/nebo vydavat
zdravotnické prostfedky prostfednictvim zasilkového vydeje dle ,,nového* zakona

o zdravotnickych prostfedcich (z. ¢. 268/2014 Sb.)? Je tato osoba povinna ke své ¢innosti
ziskat opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb dle zakona o zdravotnich sluzbach nebo se
na takovou ¢innost bude vztahovat rezim jinych pravnich predpist (napf. Zivnostensky zakon)?

Odpovéd:

K této otdzce neni odbor zdravotnictvi KU LK povinnym subjektem dle zékona ¢. 106/1999 Sb.,
o svobodném pristupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpisti. Povinnymi subjekty jsou



Ministerstvo zdravotnictvi a Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv.



