CAST DRUHA
VYKON STATNI SPRAVY

§3

Organy statni spravy

Statni spravu v oblasti prostfedku vykonavaji
a) Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,,Ministerstvo*),
b) Statni wstav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,ﬁstav“),
c) Uiad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi.

K§3

1. Ustanoveni stanovuje vycet organt statni spravy, které maji timto zdkonem stanove-
nou pusobnost v oblasti prostiedki, a kterou tak mohou a musi vykonavat. Jinymi slovy,
jde o organy statni spravy ¢lenského statu EU, které maji timto zdkonem na nérodni irovni
svefenu plisobnost v obecné roviné regulace prostiedkd vyplyvajici téz z MDR a IVDR.
Podrobné je stanovena piisobnost Ministerstva a Ustavu v § 4 a § 5.

2. Totozny vycCet organd statni spravy byl obsazen v do¢asném zakoné, konkrétné v § 3
zakona ¢. 89/2021 Sb., a to v obdobi od 26. 5. 2021 do 21. 12. 2022. V jemu pfedchazeji-
cim zékon¢ ¢. 268/2014 Sb. ve znéni uc¢inném do 25. 5. 2021 byly stanoveny jako organy
statni spravy pouze Ministerstvo a Ustav.

3. Ministerstvo je podle § 10 odst. 1 zdkona €. 2/1969 Sb., o zfizeni ministerstev a ji-
nych Ustfednich organd statni spravy Ceské republiky, stfednim orginem statni spra-
vy mj. prave pro prostiedky, a vedle piisobnosti stanovené timto zakonem je nadfizenym
spravnim organem Ustavu, a to podle § 13 odst. 1 zakona o Ié&ivech, tudiz je i odvolacim
spravnim organem proti rozhodnutim vydanym Ustavem v oblasti prostiedki, a to podle
§ 178 odst. 1 spravniho fadu.

4. Ustav je specializovanym ufadem CR s celostatni piisobnosti nejen pro oblast 16&iv,
ale i zdravotnickych prostfedkii. Jak vyplyvéa z rozsahu puisobnosti Ustavu stanoveném
nost podle zékona o prostfedcich.

5. Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuiebnictvi je soucasti vyétu,
ackoli konkrétni plisobnost stanovenou timto zdkonem nem4, avSak ma plisobnost stano-
venou jinymi pravnimi pfedpisy zejména v oblasti subjektii posuzovani shody (ozname-
nych subjektll) a posuzovani shody vyrobki, a jeho ¢innost se tyka i oblasti prostiedki.
Konkrétné jde na tirovni EU o nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008,
kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkl
na trh a kterym se zrusuje natizeni (EHS) ¢. 339/93 a na urovni ¢eskych pravnich predpisti
o zékon €. 22/1997 Sb., a dale zakon ¢. 90/2016 Sb., o posuzovani shody stanovenych
vyrobkd pfi jejich dodavani na trh.

6. Prosttedky jsou regulovany nejen MDR, IVDR a zakonem o prostiedcich, ale i fa-
dou dalsich pravnich piedpist, jimiz je zaloZena plisobnost i jinych organt statni spravy
a nositeld vefejné spravy v oblasti prostiedki. Jde napiiklad o nasledujici pravni predpisy
a organy statni spravy vykonavajici svou ptsobnost podle takovych pravnich ptredpist:
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§3 Vykon statni spravy

e ziakon o kategorizaci prostfedkl stanovuje ve své pfiloze pozadavky pro thradu
prostiedkti pfedepisovanych na poukaz ,,schvéleni ze strany zdravotni pojistovny*
[napt. thradova skupina 01.02.01.01 obvazy kontaktni neadherentni m4 stanoveno pre-
skripéni omezeni ,, lékar; SDP; SLO; po uplynuti 6 mésicii lécby po schvaleni zdravotni
pojistovnou* nebo thradova skupina 05.02.05.01 systémy pro kontinualni monitoraci
glukozy (CGM) — senzory, vysilace a pripadné pfijimac, ktery neni ,,SMART* zafi-
zenim nebo chytré inzulinové pero spolupracujici s aplikaci pro CGM ma stanoveno
v nekterych pripadech preskripéni omezeni ,, DIA; prvni preskripce po schvaleni zdra-
votni pojistovnou “];

e zakon ¢. 526/1990 Sb., o cenach, stanovuje v § 18d odst. 1 pravomoc Ministerstva
cenové regulovat prostiedky a podle § 18d odst. 3 cit. zakona je Ustav organem cenové
kontroly;

e zakon €. 166/1999 Sb., o veterinarni péci a o zméné nékterych souvisejicich zdkont
(veterinarni zakon), stanovuje v § 66 odst. 3, Ze ,, Pri poskytovani veterindrni péce Ize
pouzivat i zdravotnické prostiedky, které jsou vhodné pro pouziti v ramci veterinarni
péce34a.* a organem statni spravy, ktery projednava prestupky, je podle § 74 odst. 1
cit. zakona krajska veterinarni sprava;

e zikon o regulaci reklamy stanovuje v § 7 pism. a) pusobnost Rady pro rozhlasové
a televizni vysilani, jako dozorového orgénu statni spravy pro reklamu Sifenou v roz-
hlasovém a televiznim vysilani, v audiovizudlnich medidlnich sluzbach na vyzadani
a ve sluzbach platforem pro sdileni videonahravek a pro sponzorovani v rozhlasovém
a televiznim vysilani, kdy takova reklama mtize byt téZ na prostredky;

e zakon €. 263/2016 Sb., atomovy zakon, stanovuje pozadavky na registraci a radiacni
ochranu i v rozsahu prostiedkti emitujicich napt. ionizujici zafeni; orgdnem statni spra-
vy je podle tohoto zakona Statni ufad pro jadernou bezpecnost;

e zivnostensky zakon stanovuje pozadavky na zivnostniky, ktefi mohou pfi vykonu své
¢innosti v nékterych pfipadech pouzivat zdravotnické prostfedky, a dale napf. stano-
vuje, ze vyroba zdravotnickych prostiedkd je zivnosti volnou (bod 39 piilohy ¢. 4
zivnostenského zakona); organem statni spravy je podle Zivnostenského zakona obec-
ni zivnostensky ufad, ktery je soucasti obecnich Gfadl obci s rozsifenou pisobnosti,
resp. méstskych ¢asti v hlavnim mésté Praze.

Souvisejici ustanoveni:
§ 4 — Ministerstvo, § 5 — pravomoc a kompetence Ustavu

Souvisejici predpisy:

zékon ¢&. 2/1969 Sb., o ziizeni ministerstev a jinych ustfednich organt statni spravy Ceské repub-
liky, — zakon o regulaci reklamy, — zakon ¢. 526/1990 Sb., o cenach, — zakon ¢. 22/1997 Sb., — za-
kon ¢. 90/2016 Sb., o posuzovani shody stanovenych vyrobku pii jejich dodavani na trh, — zakon
¢. 89/2021 Sb., — zakon ¢. 268/2014 Sb., — zakon ¢. 166/1999 Sb., o veterinarni péci a o zméné
nékterych souvisejicich zakonu (veterinarni zakon), — zakon o 1é¢ivech, — zivnostensky zakon, —
spravni fad, — zakon ¢. 263/2016 Sb., atomovy zakon, — natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 765/2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni
vyrobku na trh a kterym se zruSuje nafizeni (EHS) ¢. 339/93
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Ministerstvo §4

§ 4

Ministerstvo

Ministerstvo v oblasti prostiredki

a) spolupracuje s prisluSnymi organy ¢lenskych stati Evropské unie a jinych smluv-
nich stati Dohody o Evropském hospodafském prostoru (dale jen ,,¢lensky stat)
a zastupuje Ceskou republiku v pracovnich skupinich a vyborech Evropské unie,

b) jmenuje zastupce Ceské republiky do Koordinaéni skupiny pro zdravotnické pro-
stifedky a jejich podskupin podle ¢l. 103 narizeni o zdravotnickych prostiedcich
a €l. 98 narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiredcich in vitro,

¢) rozhoduje o povoleni vyjimky podle § 64 odst. 1,

d) zruiuje opatieni Ustavu, které Evropska komise (dale jen ,,Komise“) ozna&ila za
neodivodnéné podle €1. 96 nebo 98 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo
¢l. 91 nebo 93 natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,

e) spolupracuje s dal§imi spravnimi organy a oznamenymi subjekty,

f) navrhuje v souladu s na¥izenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123*
(dale jen ,,na¥izeni o posilené iiloze*) zastupce Ceské republiky do Vykonné Fidici
skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostiedki zfizené podle ¢l. 21 nafizeni
o posilené tiloze (dale jen ,,Ridici skupina“),

g) navrhuje zastupce do pracovni skupiny zFizené podle ¢l. 25 odst. 1 nafizeni o posi-
lené tiloze a je jednotnym kontaktnim mistem ve vztahu k nedostatku prostiedki
ve smyslu ¢l. 21 odst. 5 druhého pododstavce narizeni o posilené wloze,

h) podava Ridici skupiné Zadost o poskytnuti agregovanych tdaji a prognéz po-
ptavky v souladu s ¢l. 24 odst. 2 naFizeni o posilené tiloze a

i) prihliZi p¥i vykonu piisobnosti v oblasti prostiedkii k doporu¢enim Ridici skupi-
ny prijatym podle ¢l. 24 odst. 3 nebo 4 natizeni o posilené iloze nebo k pokynim
a doporucenim prijatym Evropskou komisi podle ¢l. 28 pism. b) nafizeni o posi-
lené iiloze a koordinuje svoji ¢innost v této oblasti s prisluSnymi organy ostatnich
¢lenskych stati.

) Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 ze dne 25. ledna 2022 o posilené tiloze
Evropské agentury pro lé¢ivé pripravky pri pripravenosti na krize a krizovém Fizeni v oblasti
1é¢ivych pripravki a zdravotnickych prostiedkii.

K§4

1. Jak jiz bylo uvedeno v komentati k § 3, Ministerstvo je pro oblast prostfedku tstied-
nim spravnim ufadem podle § 10 odst. 1 zdkona €. 2/1969 Sb., o zfizeni ministerstev
a jinych ustiednich organii statni spravy Ceské republiky. Jeho kompetence jsou stanoveny
mj. zdkonem o prostfedcich, konkrétné v § 4. Pfedné je zapotiebi upozornit, ze pfevazna
vétSina ¢innosti v oblasti prosttfedkt podle zakona o prostfedcich je koncentrovana u spe-
cializovaného spravniho ufadu s celostatni ptisobnosti, tj. Ustavu, a Ministerstvo ma expli-
citné zakonem o prostiedcich vyc¢lenény pouze nékteré, v zasade koordinacni a koncepéni,
okruhy své ¢innosti. Nad ramec zdkonem o prostiedcich stanovené pisobnosti v oblasti
prostiedkit ma Ministerstvo v této oblasti pozici nadiizeného spravniho tfadu viigi Ustavu,
a tudiz je odvolacim spravnim orgénem, a to podle § 178 odst. 1 spravniho fadu ve spojeni
s § 13 odst. 1 zakona o Ié¢ivech. Ministerstvo téz mize podle ¢l. 5 prvni odrazky Statutu
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§4 Vykon statni spravy

Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv ze dne 6. 8. 2013 zad4vat Ustavu tkoly a Ustav je musi
plnit.

2. Pisobnost Ministerstva podle § 4 lze rozd¢lit do téchto okruhii:

— mezinarodni spoluprace [pism. a), b), f) az 1)],
— rozhodovani ve zvlastnich vécech [pism. ¢) a d)],
— koordinace [pism. e)].

3. V ramci pusobnosti nalezici do oblasti mezinarodni spoluprace Ministerstvo no-
minuje, navrhuje nebo jmenuje zastupce CR do jednotlivych pracovnich skupin a vybort
zejména v organech EU, které jsou zfizeny s ohledem na naplnéni pfislusnych ustanoveni
MDR, IVDR anebo nafizeni o posilené uloze EMA.

4. Uvedena ustanoveni vSak nestanovuji povinnost Ministerstva zaclenovat do patfic-
nych pracovnich skupin a vyborti vyhradné své zaméstnance, jedna se pouze o opravnéni
vybrat nejvhodnéjsi uchazece. I s ohledem na rozdéleni pisobnosti v ramci narodni pravni
Gipravy je vhodné, aby téz v této oblasti Ministerstvo spolupracovalo predeviim s Ustavem,
jemuz zakon o prostfedcich svéifuje vykon prevazné casti ukold subjektti vefejné spra-
vy v oblasti prostiedkii. Ustav tedy miize Ministerstvu navrhovat, aby pravé zaméstnanci
Ustavu byli sougasti pracovnich skupin a vyborti zejména v organech EU. Je pak ale na
Ministerstvu, zda budou navrhy Ustavu vyslySeny, &i nikoli. Vzhledem ke koncentraci
agend v oblasti prostiedkd je viak zadouci, aby Ustav mél té své zastupce piimo v pra-
covnich skupinach a vyborech, aby byl zajistén pfimy tok informaci bez nutnosti jejich
dali reprodukce, coz miize mit vyznamny pozitivni vliv jak na ¢innost organii v CR, tak
¢innost organti EU.

5. Ministerstvo zpravidla pfedava své nominace, navrhy a jmenovani zastupctit CR pro-
sttednictvim Stalého zastoupeni CR pfi EU se sidlem v Bruselu, a to piislusnému organu
EU.

6. Ministerstvo je zakonem o prostiedcich oznaceno jako jednotné kontaktni misto
ve vztahu k nedostatku prostiedkt ve smyslu ¢l. 21 odst. 5 druhého pododstavce nafizeni
o posilené tloze EMA. Vznikne-li mimofadna situace v oblasti vefejného zdravi, Ridici
skupina pro nedostatek zdravotnickych prostfedkti bude monitorovat nedostatek zdravot-
nickych prostfedkll zapsanych na seznam kriticky dilezitych zdravotnickych prostied-
kt* a pravideln& podavat zpravy o vysledcich monitorovani Komisi, a pravé jednotnym
kontaktnim mistim,’ tedy v ramci CR Ministerstvu. Clenské staty prostiednictvim svych
jednotnych kontaktnich mist a Komise mohou téZ pozadat Ridici skupinu pro nedosta-
tek zdravotnickych prostiedkti o poskytnuti agregovanych udaji a prognézy poptavky po
zdravotnickych prostiedcich, ¢imz by mély byt podpofeny zjisténi a zavéry této skupiny.®
Ministerstvu budou téz poskytovana doporuceni ohledné opatieni, ktera mohou ptijmout
Komise, ¢lenské staty, vyrobci zdravotnickych prostfedkll, oznamené subjekty a jiné oso-
by s cilem predchézet potencidlnimu nebo skuteénému nedostatku nebo jej zmirfiovat’
a dale doporuceni Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostiedkii ohledné opat-
feni, ktera mohou Komise, ¢lenské staty, vyrobci zdravotnickych prostfedki, oznamené

* Pozn.: ke dni uzavérky autorské tvorby tohoto komentafe, tj. k 19. 12. 2025, nebyl vydan seznam kriticky
dulezitych zdravotnickych prostredku.

5 Cl. 24 odst. 1 natizeni o posilené¢ tloze EMA.

¢ (L. 24 odst. 2 nafizeni o posilené tloze EMA.

7 Cl. 24 odst. 3 nafizeni o posilené tloze EMA.
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Ministerstvo §4

subjekty a jiné subjekty pfijmout k zajisténi pfipravenosti na feSeni skute¢ného nebo po-
tencialniho nedostatku zdravotnickych prostiedki zpisobeného mimotadnou situaci v ob-
lasti vefejného zdravi.*

7. Prostfednictvim Ministerstva tak ma byt zajistén tok dilezitych informaci stran ne-
dostatku zdravotnickych prostfedkli zapsanych na seznamu kriticky dulezitych zdravot-
nickych prostredkd, a to vetné¢ doporuceni, kterd by mohla byt pfijata mj. na narodni
urovni, aby mohlo dojit k pfedchdzeni ¢i zmirnéni nedostatku zdravotnickych prostedkd,
pfipadné aby byl ¢lensky stat pfipraven na feSeni nedostatku zdravotnického prostiedku
vzniklého na zakladé mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi. Ministerstvo by tako-
vé informace mélo na narodni urovni sdilet zejména s Ustavem, piipadné v mimofadnych
situacich velkého rozsahu (srovnatelné s pandemii COVID-19) s vladou CR, piipadné se
zdravotnimi pojistovnami a dal$imi relevantnimi subjekty, které¢ by mohly mit vliv na feSe-
ni situace. V ramci mezinarodni spoluprace by Ministerstvo mélo spolupracovat, resp. ko-
ordinovat svou ¢innost, s narodnimi autoritami v oblasti zdravotnickych prostfedkt ostat-
nich ¢lenskych statfl, aby bylo dosazeno koordinovaného a jednotného postupu vedouciho
k vyfeSeni nastalé mimofadné situace.

8. V ramci puisobnosti nélezici do oblasti rozhodovani ve zvlastnich vécech je Minis-
terstvu zakonem o prostfedcich svéfena moznost:

e povolit uvedeni do provozu u prostiedku, u kterého nebyly provedeny postupy posuzo-

vani shody podle MDR nebo IVDR (k tomu vice v komentati k § 64), a
e zrusit opatieni Ustavu, které Komise oznacila za neodiivodnéné podle &l. 96 nebo ¢l. 98

MDR nebo ¢l. 91 nebo ¢l. 93 IVDR (k tomu vice v komentaii k § 53).

9. V ramci plisobnosti nalezici do oblasti koordinace méa Ministerstvo stanovenu plisob-
nost tak, ze spolupracuje s dal$imi spravnimi organy a oznamenymi subjekty. K tomu Ize
uvést, Ze obecnd povinnost spolupracovat s dal$imi spravnimi organy plyne jiz ze zakladnich
zésad ¢innosti spravnich organii (zdsada sou¢innosti mezi spravnimi organy’), tudiz tato ¢ast
ustanoveni je v zdkoné o prostfedcich upravena nadbyte¢né. Spravnimi organy, se kterymi
by Ministerstvo mélo spolupracovat v ramci materie upravené zakonem o prostiedcich (resp.
které zakon o prostiedcich explicitné oznacuje ve vy&tu organtl statni spravy), jsou Ustav
a Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi. Jak Ize dovodit z ko-
mentafe k § 3, nemél by se vyklad tohoto ustanoveni omezovat pouze na tyto vyjmenované
organy statni spravy (byt jsou z hlediska své ¢innosti pro spolupraci nejvyznamnéjsimi),
avSak mélo by dochézet ke spoluprici i s jinymi orgdny statni spravy dle jejich plisobnosti.

10. Spoluprace s oznamenymi subjekty je s ohledem na celkové vymezeni ptisobnosti
Ministerstva méné pravdépodobna, avsak neni vyloucena (zejména v konkrétnich, speci-
fickych situacich souvisejicich s posuzovanim shody prostredki).

Souvisejici ustanoveni:
§ 3 — organy statni spravy, § 53 — opatfeni, § 64 odst. 1 — povolovani vyjimek

Souvisejici predpisy:
zakon €. 2/1969 Sb., o zfizeni ministerstev a jinych ustfednich organu statni spravy Ceské republiky,
— nafizeni o posilené iloze EMA, — spravni fad

$ (. 24 odst. 4 nafizeni o posilené tloze EMA.
’ § 8 odst. 2 spravniho fadu.
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§5 Vykon statni spravy

Ustav

§5

[Pravomoc a kompetence Ustavu]

(1) Ustav vykonava piisobnost, ktera je nafizenim o zdravotnickych prostiedcich
nebo narizenim o diagnostickych zdravotnickych prostiredcich in vitro nebo primo
pouZitelnymi piredpisy Evropské unie pfijatymi na jejich zakladé svérena ¢lenskému
statu nebo prisluSnému organu ¢lenského statu, pokud tento zakon nestanovi jinak
a pokud se nejedna o piisobnost v oblasti oznamenych subjekti podle ¢l. 35 az 58
narizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo ¢l. 31 aZ 53 narizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro, jejiz vykon p¥islusi podle jiného pravniho pied-
pisu® Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi.

(2) Ustav dale v oblasti prostiedkii zejména
a) zastupuje v rozsahu své pisobnosti Ceskou republiku v pracovnich skupinich

a vyborech Evropské unie,

b) spolupracuje v rozsahu své ptisobnosti s Uiadem pro technickou normalizaci, me-
trologii a statni zkuSebnictvi a pFisluSnymi organy cizich stati, ¢lenskych stati
a Evropské unie,

¢) prijima ohlaseni vyrobci zdravotnickych prostiedki na zakazku, distributori
a osob provadéjicich jejich servis,

d) zfizuje, spravuje a provozuje Informacni systém zdravotnickych prostredki,

e) rozhoduje o
1. omezeni a pozastaveni dodavani prostiedku na trh,

2. opatienich podle ¢l. 95 odst. 1 a ¢l. 98 odst. 1 narizeni o zdravotnickych pro-
stiedcich nebo €l. 90 odst. 1 a ¢l. 93 odst. 1 narizeni o diagnostickych zdravot-
nickych prostredcich in vitro,

3. opatfenich podle provadéciho piedpisu Komise podle ¢l. 59 odst. 3 a ¢l. 96
odst. 3 a ¢l. 98 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo €l. 54
odst. 3 a ¢l. 91 odst. 3 a ¢l. 93 odst. 4 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro,

4. staZeni prostiedku z trhu,

5. staZeni prostiedku z obéhu,

6. omezeni nebo ukonéeni pouzivani prostredku,

f) rozhoduje, zda vyrobek spada do pusobnosti naFizeni o zdravotnickych prostied-
cich nebo natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiredcich in vitro,

g) rozhoduje o povoleni vyjimky podle § 64 odst. 2,

h) provadi dozor nad trhem podle narizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo na-
Fizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, tohoto zikona a za-
kona upravujiciho posuzovani shody stanovenych vyrobku pri jejich dodavani
na trh?,

i) kontroluje dodrZovani tohoto zakona, narizeni o zdravotnickych prostiedcich,
narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro a primo pouZzitel-
nych predpisi Evropské unie prijatych na zdkladé nafizeni o zdravotnickych pro-
stiedcich nebo narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiredcich in vitro,
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Pravomoc a kompetence Ustavu §5

j) vydava certifikaty o volném prodeji,

k) rozhoduje v prvnim stupni o prestupcich podle tohoto zakona,

1) provadi vzdélavaci ¢innost,

m) vypracovava na Zadost odborna stanoviska a poskytuje odborné konzultace,

n) prijima opati‘eni podle ¢l. 87 odst. 10 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo
¢l. 82 odst. 10 natizeni o diagnostickych zdravotnickych prosti‘edcich in vitro,

0) vede a zverejiuje seznam etickych komisi ustavenych poskytovateli zdravotnich
sluzeb a ohlasenych Ustavu podle § 13 odst. 1,

p) podava Zadost podle €l. 4 odst. 1 narizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo
podle €l. 3 odst. 1 narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,

q) vydava opatieni podle § 6 odst. 3,

r) zfizuje, spravuje a provozuje centralni iloZisté elektronickych poukazi jako sou-
¢ast informacniho systému elektronického receptu podle zakona o lé¢ivech (dale
jen ,,systém eRecept®),

s) zverejiiuje na svych internetovych strankach seznam vydejci, ktef'i maji umoz-
nén pristup k systému eRecept za ucelem vydeje prostiedki predepsanych na
poukaz podle § 28 odst. 1 pism. a),

t) spolupracuje s Evropskou agenturou pro 1é¢ivé pripravky pfi plnéni jejiho ikolu
podle ¢l. 25 odst. 1 pism. b) narizeni o posilené uloze v oblasti vyvoje informac-
nich systémii a zaji§tuje plnéni povinnosti Ceské republiky podle &l. 27 nafizeni
o posilené tloze,

u) p¥ihliZi p¥i vykonu piisobnosti v oblasti prostiedkii k doporuéenim Ridici skupi-
ny prijatym podle ¢l. 24 odst. 3 nebo 4 natizeni o posilené tloze nebo k pokynim
a doporucenim prijatym Evropskou komisi podle ¢l. 28 pism. b) natizeni o posi-
lené iiloze a koordinuje svoji ¢innost v této oblasti s prisluSnymi organy ostatnich
¢lenskych stati,

v) informuje Ridici skupinu podle &l. 22 odst. 1 druhého pododstavce a podle &1, 27
odst. 4 pism. c¢) naFizeni o posilené iiloze a

w) vyZaduje podle €l. 27 odst. 2 nafizeni o posilené tiloze od vyrobci, zplnomocné-
nych zastupci, oznidmenych subjekti, dovozci, distributori a poskytovateli
zdravotnich sluzeb dalsi informace tykajici se vyrobnich a dodavatelskych pro-
blémii, kterym tyto osoby v oblasti prostiredkii celi.

(3) Ustav dale v souladu s &l. 6 odst. 4 naFizeni o zdravotnickych prostiedcich
nebo ¢l. 6 odst. 4 natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiredcich in vitro v za-
jmu ochrany verejného zdravi miiZe z divodu poruseni plnéni povinnosti plynoucich
z natizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo narizeni o diagnostickych zdravotnic-
kych prostiedcich in vitro pozadat poskytovatele sluZeb informacni spole¢nosti, aby
tuto ¢innost ukondil. V pripadé, Ze poskytovatel sluZeb informacni spolecnosti svou
¢innost neukond¢i nejpozdéji do 30 dnii ode dne doruceni Zadosti podle véty prvni,
vyda Ustav rozhodnuti, kterym poskytovateli sluzeb informaéni spole¢nosti zakaze
tuto &innost vykonavat. Zakaz ¢innosti Ustav uloZi pouze v takovém rozsahu, ve kte-
rém jejim vykonavanim dochazi k porusovani plnéni povinnosti plynoucich z nari-
zeni o zdravotnickych prostiredcich nebo narizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro. Rozhodnuti Ustavu je prvnim iikonem v Fizeni a odvolani proti
nému nema odkladny ucinek. Pisemnosti se v Fizeni dorucuji verejnou vyhlaskou;
Ustav zirovei s vyvé§enim vefejné vyhlasky zaSle poskytovateli sluzeb informaé&ni
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spolecnosti pisemnost na védomi zpisobem, kterym by ji jinak podle spravniho radu
dorucoval. Pisemnost se povaZuje za dorucenou patym dnem po vyvéSeni verejné
vyhlasky.

¥ Zakon & 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zako-
ni, ve znéni pozdéjsich predpisi.
Zakon €. 90/2016 Sb., o posuzovani shody stanovenych vyrobki p¥i jejich doddvani na trh, ve znéni
pozdéjsich piedpisi.

¥ Zakon &. 90/2016 Sb., ve znéni pozdéjsich piedpisi.

K odst. 1

1. Jak je uvedeno v komentati k § 1, zakon o prostiedcich je plnou adaptaci obou ev-
ropskych natizeni, tedy jak MDR, tak IVDR. Jeho bezprostfednim predchiidcem byl zakon
¢. 89/2021 Sb., ktery nabyl ti¢innosti dne 26. 5. 2021 a adaptoval pouze jedno z obou vyse
zminénych natizeni, konkrétn¢ MDR.

2. Obdobné ustanoveni, jako je § 5 odst. 1, obsahoval i tento pfedesly zékon, ale pouze
ve vztahu k MDR, kdezto zakon o prostiedcich ,,propojuje pojem Clensky stat s kompe-
tencemi Ustavu ve vztahu k obéma hlavnim nafizenim. V praxi to tedy znamena, ze kdy-
koli MDR nebo IVDR hovoii o ¢lenském statu nebo ptislusném organu ¢lenského statu,
spada dand pravomoc & povinnost do kompetence Ustavu. Vyjimkou jsou situace, kdy je
pfimo v zakon¢ o prostiedcich stanovena pravomoc jinému spravnimu ufadu, jako je tomu
napf. v § 4, kde jsou taxativné vyjmenovany pravomoci Ministerstva, nebo § 65, kde jsou
stanoveny vyjimky spadajici do pravomoci Ministerstva obrany.

3. Ustanoveni § 5 odst. 1 dale explicitné uvadi, Ze $iroce definovana piisobnost Ustavu
se neuplatni v oblasti oznamenych subjektt podle ¢l. 35 az 58 MDR nebo ¢l. 31 az 53
IVDR. V této oblasti je kompetentnim spravnim organem Utad pro technickou normaliza-
ci, metrologii a statni zkusebnictvi, ktery disponuje kompetencemi ve vztahu k tzv. ozna-
menym subjektiim, které jsou nezbytnym ¢lankem pii posuzovani shody prostiedki. Urad
pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi se tedy v souladu €1. 35 odst. 1
MDR povazuje za ,,organ odpovédny za oznamené subjekty*.

4. Za povsimnuti stoji, ze ackoliv napf. pisobnost Ministerstva je v § 4 uvedena ta-
xativng, tedy jako uzavieny a pro tento okamzik konecny vycet jednotlivych pravomo-
ci v kompetenci Ministerstva, piisobnost Ustavu je vyétem demonstrativnim, a tedy jde
o vycet neuzavieny. Je to dano tim, Ze Cetnost pripadt, kdy ob¢ ptimo pouzitelna natizeni
stanovuji ukoly ¢lenskym statim, je pomérné vysoka. Jelikoz je vSak kontinentalni pravni
tradice zdroven vazdna mj. i principem ,,enumerativnosti vefejnopravnich pretenzi®,' zvo-
lil zakonodarce tuto cestu hybridniho vymezeni kompetenci, kdy v § 5 odst. 2 vyjmenoval
demonstrativné ty nejzasadn&jsi pravomoci Ustavu plynouci z MDR a IVDR, a zbylé pii-
pady jsou kryty pravé komentovanym ustanovenim.

5. Ustanoveni § 5 odst. 1 je tedy nutné chapat jako tzv. zbytkovou kompetencni klau-
zuli, proto je v pfipadech nejasnosti stran toho, ktery spravni organ je v daném ptipadé pti-
slusnym spravnim organem, nutné nejprve zkoumat, zda je ptislusnost néjakého spravniho
organu explicitng stanovena pravnimi piedpisy, a pokud nikoli, patti ukol Ustavu.

1% Srov. &L. 2 odst. 3 tstavniho zakona &. 1/1993 Sb., Ustava CR: ,, Stdtni moc slouzi viem obcaniim a Ize ji
uplatniovat jen v pripadech, v mezich a zpiisoby, které stanovi zdakon.
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6. Jako priklad uplatnéni uvedeného principu lze uvést institut dle ¢l. 51 odst. 2 MDR,
konkrétné plsobnost k feseni sporu vyrobce a oznameného subjektu ohledné pouziti Kla-
sifikac¢nich pravidel (zatfidéni) plynoucich z piilohy VIII MDR, resp. dle ¢l. 47 odst. 2
IVDR. Ac¢koli by se prima facie mohlo zdat, ze pfislusnym subjektem k feseni téchto sport
je organ odpovédny za oznamené subjekty, tedy Utad pro technickou normalizaci, me-
trologii a statni zkusebnictvi, je jim Ustav. Materialné v této situaci totiz nejde ani tak
o dohled nad oznamenymi subjekty, ale o zatiidéni konkrétniho prostiedku, a tim potazmo
i o splnéni pravidel pro posouzeni shody a uvadéni takového prostiedku na trh dle MDR
¢i IVDR, coZ jsou jednoznaéné oblasti v kompetenci Ustavu. Navic, Ustav za G¢innosti
zakona ¢. 268/2014 Sb. ve znéni ucinném do 25. 5. 2021 byl opravnén z moci Gfedni ¢i na
zadost k rozhodovani o tfidé konkrétniho prostiedku, a to i kdyZ v konkrétni véci nebyl
dan spor mezi vyrobcem ¢i oznamenym subjektem. Disponuje tedy v této oblasti dosud
historickou paméti a odbornosti. Oba spravni organy se vSak dohodly na spolupraci nejen
v této oblasti."

K odst. 2

Ustavu, a to nejen ty, které plynou MDR, ale i ty plynouci z narodni legislativy, popt. i dal-
§ich evropskych piedpist. Ustav spoleéné s Ministerstvem a jinymi organy statni spravy
zastupuje v rozsahu své piisobnosti CR v pracovnich skupinach a vyborech EU. To se tyka
zejména pracovnich skupin Koordinacni skupiny pro zdravotnické prostiedky (angl. Medi-
cal Device Coordination Group, proto se pro tuto skupinu vZila zkratka MDCG'?). Dal$imi
vyznamnymi pracovnimi skupinami mimo struktury MDCG je zejména skupina Kom-
petentnich autorit pro zdravotnické prostiedky (angl. Competent Authorities for Medical
Devices, zkratka CAMD), jejimZ poslanim je sdileni informaci a spoluprace za ucelem
plynulého fungovéni jednotného trhu se zdravotnickymi prosttedky, a dale Ridici skupina
pro nedostatky zdravotnickych prostfedka (angl. Executive Steering Group on Shortages
of Medical Devices), ktera vznikla na zakladé nafizeni o posilené uloze EMA v reakci na
pandemii onemocnéni COVID-19, a zaméfuje se na ptipravu na obdobnou negativni uda-
lost formou sledovani dostupnosti prostedk, ptipravou seznamu prostiedkti nezbytnych
v kritickych situacich a v pfipraveé opatfeni v ptipadé nedostupnosti.

8. Ackoli jiz spravni fad stanovuje v § 8 odst. 2 zakladni pravidlo, ze spravni organy
vzéjemné spolupracuji v zdjmu dobré spravy, je obdobny poZadavek zopakovan i v tom-
to ustanoveni, a to specificky ve vztahu k Utadu pro technickou normalizaci, metrologii
a statni zkusebnictvi. Spoluprace Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni
zkusebnictvi a Ustavu spo&iva zejména v koordinaci ¢innosti pfi dozoru nad trhem. Jak
bylo uvedeno vyse ve vykladu k § 5 odst. 1, mezi ukoly Ufadu pro technickou normali-
zaci, metrologii a statni zkuSebnictvi patii i dohled nad oznamenymi subjekty, které jsou
uzee zapojeny do procesu posuzovani shody prostiedkll zejména vyssich rizikovych tfid,
pticemz bez jejich certifikatu dle ¢l. 56 MDR nelze tyto prostiedky uvadét na trh. Proto,
pokud si to ochrana vefejného zdravi zada, jednim z postupd, jak vy¢istit trh od prostiedkii

' Jak plyne z Memoranda o spolupraci ze dne 5. 12. 2024, konkrétné z jeho bodii 1. a 2.

12 Jednotlivé pracovni skupiny jsou izce zaméfené na konkrétni problematiku regulace. Jejich seznam
a zaméfeni lze nalézt na: https://health.ec.europa.eu/medical-devices-dialogue-between-interested-
parties/medical-device-coordination-group-working-groups_cs
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nespliujicich legislativni pozadavky, a tudiz neshodnych s MDR, mize byt i pozastaveni
¢i zruSeni tohoto certifikatu v souladu s ¢l. 56 odst. 4 MDR, k ¢emuz muize sméfovat svou
dozorovou &innost pravé Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnic-
tvi."* Jako zajimavost stoji uvést, Ze dne 5. 12. 2024 uzaviely Ustav a Ufad pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi aktualizované Memorandum o spolupraci.

9. Jelikoz MDR ptedpoklada postupné spousténi databaze Eudamed, kde vsak nebudou
mit povinnost byt ohlaseni napf. distributofi, osoby provadéjici servis a vyrobei prostiedkil
na zakazku, rozhodl zékonodarce o zfizeni dopliikového informacniho systému na narod-
ni trovni, ve kterém budou shromazd’ovany i tyto udaje, které k vykonu statni spravy
na tomto useku kompetentni organy nezbytné potiebuji, a ve vhodné mife je zpfistupni
vefejnosti. Timto systémem je ISZP ve spravé Ustavu, ktery mimo uvedeného ohlasovani
a shromazd’'ovani dat v modulu osob (§ 8 a § 23) slouzi k ohlasovani Etickych komisi
(§ 13), k podani zadosti o povoleni jiné KZ dle ¢l. 82 MDR (§ 22) a k hlaSeni distributort
a dovozcl o prebaleni ¢i preznaceni prostiedkil v souladu s ¢l. 16 odst. 4 MDR (§ 7 odst. 4
z4kona o prostedcich). Déle pak ISPZ slouzi k poddvani ohlaSeni a k vedeni souvisejicich
procesu v oblasti cen a tihrad prostiedkt dle § 39r zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
a do budoucna bude patrné slouzit i k hlaseni vyrobct o ukonceni ¢i pozastaveni dodavek
prostiedktl v souladu s ¢l. 10a obou natizeni. O ISZP vice ve vykladu k § 7.

10. Ustav je rovnéz spravnim organem, ktery, s vyjimkou postupu dle § 64 odst. 1
a § 65, vzdy rozhoduje v prvnim stupni ve vSech spravnich fizenich pfedpokladanych
komentovanym zékonem. Ustanoveni § 5 odst. 2 pism. e) obsahuje vyznamné pravomoci,
jako je omezeni dodavani na trh, stahovani z trhu a ob&hu apod. Jde spise o vyjimecné
misto v pravnim arzenalu instituti, kterym zakonodarce Ustav za u&elem ochrany veiejné-
ho zdravi vybavil. Za zminku stoji, ze pouziti téchto nastrojii nevylucuje soucasn¢ vznik
deliktni odpovédnosti. Jinymi slovy, napf. stazeni prostfedku z trhu, jakkoli vyznamny
zasah do svobody podnikani ¢i volného pohybu zbozi mize predstavovat, se nevylucuje
soucasné s postihem za spachani prestupku a ulozeni spravni sankce v podobé& pokuty,
byla-li zaroven naplnéna skutkova podstata n¢kterého z prestupkid stanovenych zakonem.
Navic i v oblasti piestupkii rozhoduje Ustav v prvnim stupni, pfi¢emz odvolacim spravnim
organem je Ministerstvo.

11. Jako prvostupiiovy organ pak Ustav rozhoduje i o tom, zda prostfedek spada do
pusobnosti MDR nebo IVDR, ¢i nikoliv, coz je novy institut. Jde vSak o obdobu fizeni
o povaze vyrobku, které znal jiz § 41 zakona ¢. 268/2014 Sb. ve znéni ¢inném do 25. 5.
2021, v némz rozhodoval Ustav o tom, zda dany prosttedek je &i neni zdravotnickym pro-
sttedkem. Rozdil je dan skute¢nosti, ze MDR se vztahuje i na jiné vyrobky vyjmenované
v Priloze XVI MDR, které sice samy o sob& nejsou zdravotnickym prostiedkem, nebot’
nemaji lécebny Ucel, ale presto jsou zahrnuty pod regulacni rdmec MDR, a to na zékladé
podobnych rizik, jakd hodnotime u tradi¢nich zdravotnickych prostiedku. Jelikoz je tedy

13 Zakon ¢&. 87/2023 Sb., o dozoru nad trhem s vyrobky a o zméné nékterych souvisejicich zakond (zékon
o dozoru nad trhem s vyrobky), uvadi v § 5 odst. 5: , Ma-li organ dozoru ditvodné pochybnosti o tom, Ze
vyrobek nesplnuje pozadavky stanovené v prislusném predpisu, nebo tuto skutecnost prokdze, ozndami to
notifikované osobé nebo oznamenému subjektu, které vydaly dokument prokazujici posouzeni shody tohoto
vyrobku, s podnétem k prezkoumani dokumentu nebo k jeho zruseni. *
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rozsah MDR z tohoto divodu Sirsi a nedopada potencialné pouze na zdravotnické prostied-
ky, doslo ke zméné nazvu tohoto institutu. Vice viz vyklad k § 6.

12. Relativné novym souborem institutil, které¢ byly do ¢eského pravniho fadu zave-
deny s ucinnosti zdkona ¢. 89/2021 Sb. v navaznosti na ¢l. 59 MDR a ¢l. 54 IVDR, jsou
fizeni o ud€lovani vyjimek. Pokud jde o prostfedek, u kterého nebyly provedeny postupy
posuzovani shody podle MDR nebo IVDR, a jde-li zaroven o prostiedek, jehoz pouziti
je v zajmu ochrany vefejného zdravi nebo bezpe¢nosti nebo zdravi pacientti, ma Ustav
pravomoc rozhodovat dle § 64 odst. 2 na zadost vyrobce, zplnomocnéného zastupce nebo
dovozce o povoleni jeho uvedeni, resp. dodani na trh na izemi CR, o jeho uvedeni do pro-
vozu nebo o jeho pouziti. Jde tak o institut, na jehoz zaklad¢ 1ze v odiivodnénych ptipadech
zpravidla docasné legalné ,,obejit” robustni legislativni pozadavky MDR, které musi jinak
prostiedky spliiovat, aby mohly byt uvedeny na trh. Dale viz vyklad k § 64 odst. 2.

13. Mezi stéZejni pravomoci Ustavu patii vykon dozoru nad trhem a kontrolni &innosti
jako takové. Dle MDR a IVDR pod pojmem dozor nad trhem patii postupy predpoklada-
né v ¢l. 93, resp. ¢l. 88 téchto nafizeni. V praxi tedy pod dozor nad trhem patii zejména
kontrolni ¢innost dle kontrolniho fadu ve smyslu spravniho dozoru a cela fada potencialné
navazujicich ¢i souvisejicich ¢innosti, napt. stahovani z trhu. Kontrolni ¢innost je rovnéz
zakladem pro trestani ptestupkti, kdy kontrolni protokol muze slouzit jako jediny pod-
klad pro fizeni o ptestupku." Zde je vhodné konstatovat, ze zdkon o prostiedcich neni
jedinym zakonem, ktery stanovuje pravomoc Ustavu $etfit &i kontrolovat chovani hospo-
datskych subjektil ve vztahu k regulaci zdravotnickych prostfedkii. Naptiklad dil¢i pravo-
moci obdobného charakteru zakotvuje ve vztahu k reklamé tykajici se prostfedkti zakon
o regulaci reklamy, ve vztahu k regulaci cen zakon ¢. 526/1990 Sb., o cenach, a zakon
¢. 634/1992 Sb., o ochrané spotiebitele, ve vztahu k ochrané prav spotiebitele, ktery je
tradi¢né povazovan za slabsi stranu v pravnim vztahu s podnikateli.

14. Ustav také vydava certifikaty o volném prodeji (oznadované jako Free Sale Certifi-
cates), a to za ucelem vyvozu daného prostfedku mimo ¢lenské staty EU jak v listinné, tak
elektronické forme, dle preference zadatele. Zakon o prostiedcich stanovi v § 10 detailni
pozadavky na vydavani certifikati o volném prodeji (nalezitosti zadosti, zptisob vydavani,
platnost atd.). Dle aktuélni aplika¢ni praxe Ustavu jsou tyto certifikaty vydavany dvojja-
zyén¢ (Cesko-anglicky).

15. Dal3i explicitn& uvedenou pravomoci Ustavu je rozhodovat v prvnim stupni o pie-
stupcich podle tohoto zdkona. Pfestupky jsou nastrojem ochrany vefejného zajmu a funguji
mj. jako nastroj odstraseni subjektl zachazejicich s prostfedky od protipravniho jedna-
ni. K tomuto tcéelu zékon o prostiedcich stanovuje pomérné vysoké sankce, které mohou
o prestupcich je soucasti tohoto komentare, viz vyklad k § 54 a nasledujicim ustanovenim.

16. Ustav dale provadi vzdélavaci &innost, a to zejména formou prezenénich $koleni
zaméfenych na rizné oblasti regulace. Tato skoleni se konaji zpravidla pfimo na adrese
sidla Ustavu. Zaméstnanci Ustavu jsou dale Eastymi hosty koleni, jeZ se konaji ve spolu-
praci s riznymi odbornymi sdruzenimi ¢i asociacemi puisobicimi v oblasti zdravotnickych
prostiedkii. V neposledni fadé¢ je vzdélavaci ¢innost de facto soucasti kontrolni ¢innosti,
kdy je kladen dtraz na provadéni kontrol v terénu edukativni formou.

' Srov. § 150 odst. 2 spravniho fadu nebo § 81 zékona o odpovédnosti za piestupky.
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17. Dal$im poslanim Ustavu je vypracovavat na zadost terénu odbornd stanoviska
a poskytovat odborné konzultace, kterych vyuzivaji nejen osoby, které zacinaji s plso-
benim v této oblasti, ale i subjekty s dlouholetou tradici a vysokou odbornosti. Odborné
tikony ¢&ini Ustav za uplatu, pfi¢emz vyse nahrady vydaji na provedeni odbornych tikoni
v ramci jednotlivych ¢innosti stanovuje vyhlaska ¢. 379/2022 Sb. Za zminku stoji skutec-
nost, ze mezi odborné ukony dle zakona o prostiedcich je na zakladé § 39r odst. 3 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi fazeno i stanovisko k vybéru thradové skupiny.

18. V oblasti vigilance je pak Ustavu uloZeno v navaznosti na MDR a IVDR piijimat
nalezitd opatfeni, napf. uspofddat informacni kampané s cilem povzbudit zdravotnické
pracovniky, uzivatele a pacienty k tomu, aby pfislusSnym organiim hlésili podezieni na
zdvazné nezadouci piihody, a toto ohlagovani jim umoznit. Za timto G&elem Ustav vypra-
coval fadu navodnych formulatt pro podani hlaseni o nezadouci piihodé' a do budoucna
se planuji internetova skoleni pro odbornou i laickou vefejnost.

19. Komise ma dle ¢1. 4 odst. 1 MDR a €l. 3 odst. 1 IVDR na zéklad€ faddn¢ odtivodnéné
zadosti ¢lenského statu a po konzultaci s Koordinacni skupinou pro zdravotnické prostied-
ky pravomoc prostiednictvim provadécich aktl stanovit, zda se na pfislusny vyrobek ¢i
kategorii nebo skupinu vyrobki vztahuji definice ,,zdravotnicky prosttedek® nebo ,,piislu-
Senstvi zdravotnického prostiedku, resp. ,,diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro®
nebo ,,prislusenstvi diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro®, ¢emuz odpovida
pravomoc, resp. povinnost Ustavu takovy krok navrhnout, neni-li Ustav sdm schopen ve
véci rozhodnout. Tomuto tématu se podrobnéji vénuje vyklad k § 6 odst. 2.

20. Déle je Ustav opravnén vydéavat opatfeni obecné povahy upravujici zachazeni s tzv.
in-house vyrabénymi prostfedky a umoznujici napiiklad omezeni jejich pouzivani, stazeni
z trhu nebo nafizeni kontrolnich opatfeni v pripadé zjisténi rizik. Cilem je zajistit bezpec-
nost pacientil a efektivni dohled nad trhem, pficemz konkrétni obsah opatieni zavisi na
povaze konkrétni situace. Vice viz vyklad k § 6 odst. 3.

21. Mezi vyznamné povinnosti Ustavu patii vytvofeni a sprava centralniho wilozisté
elektronickych poukazi, které je integrovano do systému eRecept podle zdkona o 1é¢i-
vech. Elektronické poukazy slouzi k ptedepisovani zdravotnickych prostiedkti podobné
jako elektronické recepty k piedepisovani lékii. Ustav tedy zajistuje nejen diléi aspekty
fungovani tohoto systému, a tedy technické a organiza¢ni fungovani tohoto systému, coz
zahrnuje ukladani dat, zajisténi jejich bezpecCnosti, zajiSténi dostupnosti pro opravnéné
subjekty (v oblasti prostiedka se tyka Iékaren nebo vydejen), ale nese odpoveédnost rovnéz
za jeho vyvoj a rozvoj.

22.V souvislosti s elektronickymi poukazy je Ustav rovnéz povinen zveiejiiovat aktua-
lizovany seznam vydejct (napf. 1ékaren nebo vydejen zdravotnickych prostiedktr), kteti
maji piistup k systému eRecept a mohou vydavat prostfedky predepsané na elektronicky
poukaz. Tim se zvySuje transparentnost celého systému a usnadiiuje se pfistup pacientil
k informacim o tom, kde mohou své elektronické poukazy uplatnit. Zvetejnéni seznamui
je v souladu s § 28 odst. 1 pism. a), ktery specifikuje podminky vydeje prostiedkti oproti
elektronickému poukazu, poukazu v listinné podob¢ a zadance na prostiedky pro pouziti
pii poskytovani zdravotnich sluzeb.

'* Formuléfe pro hlaseni nezadoucich piihod jsou dostupné na: https:/sukl.gov.cz/hlaseni/.
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