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Aktualizované stanovisko Ministerstva zdravotnictvi k pouziti zdravotnickych
prostredku v ramci zivhostenského zakona

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo®) vydava toto stanovisko za ucelem
sjednoceni postupu krajskych Gfadu stran posuzovani opravnénosti pouziti zdravotnického
prostfedku® pfi poskytovani sluzeb péce o zdravi v ramci Zivnosti.

. Vymezeni zdravotnich sluzeb a jinych sluzeb péce o zdravi

Pfedné je dle nazoru ministerstva nezbytné posoudit, zda dana sluzba péfe o zdravi,
pfi které je vyuzivan zdravotnicky prostfedek, mize byt poskytovana v ramci Zivnosti
Ci nikoli.

Podle § 3 odst. 2 pism. a) zivnostenského zakona? zivnosti neni mj. v rozsahu zvlastnich
zékonu cinnost fyzickych osob lékard, zubnich lékarti a farmaceutd, nelékarskych

zdravotnickych pracovnikt pfi poskytovani zdravotnich sluzeb a souCasné podle § 3
odst. 3 pism. ai) téhoz zakona neni zivnosti poskytovani zdravotnich sluzeb.

Podle § 2 odst. 2 pism. a) zakona o zdravotnich sluzbach® se zdravotnimi sluzbami
rozumi mj. poskytovani zdravotni péce podle tohoto zakona zdravotnickymi pracovniky,
a déle ¢innosti vykonavané jinymi odbornymi pracovniky, jsou-li tyto ¢innosti vykonavany
v pfimé souvislosti s poskytovanim zdravotni péce.* Zdravotni péci se pak ve smyslu § 2
odst. 4 zadkona o zdravotnich sluzbach rozumi soubor ¢innosti a opatfeni provadénych
u fyzickych osob za ucelem pfedchazeni, odhaleni a odstranéni nemoci, vady nebo
zdravotniho stavu (dale jen ,nemoc®), udrZeni, obnoveni nebo zlepSeni zdravotniho
a funkéniho stavu, udrZeni a prodlouzeni Zivota a zmirnéni utrpeni, pomoci pri reprodukci
a porodu, posuzovani zdravotniho stavu, dale preventivni, diagnostické, Ié¢ebné, lé¢ebné
rehabilitacni, oSetiovatelské nebo jiné zdravotni vykony provadéné zdravotnickymi
pracovniky za vySe zminénym ucelem a dale odborné lékarské vySetreni podle zakona
0 ochrané zdravi pred Skodlivymi ucinky navykovych latek®. Jednim z defini€nich znakd
zdravotnich sluzeb je tak acel jejich poskytovani.

' Za zdravotnické prostiedky se pro ucely tohoto metodického stanoviska povazuji dle okolnosti
i diagnostické prostfedky in vitro.

2 Zakon ¢&. 455/1991 Sb., o zivnostenském podnikani (Zivnostensky zakon), ve znéni pozdéjsich
pfedpisa.

8 Zakon ¢. 372/2011 Sb., ozdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich
sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpisu.

4 Dale srov. § 2 odst. 2 pism. b) az i) zakona o zdravotnich sluzbach.

> Zakon ¢. 65/2017 Sb., o ochrané zdravi pfed $kodlivymi ucinky navykovych latek, ve znéni pozdéjsich
pfedpisu.
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DefiniCnim pojetim zdravotnich sluzeb se dale zabyval Nejvyssi spravni soud v rozsudku
rozSifeného senatu ze dne 19. zafi 2019, €. j. 2 As 122/2017-73, ktery kromé kritéria
ucelu poskytovani za defini€ni znak zdravotnich sluzeb povazZuje jejich védecky
ovérenou ucinnost, tj. nalezitou odbornou uroven jejich poskytovani podle zakona
o zdravotnich sluzbach.®

Zdravotnimi sluzbami a Uzeji zdravotni péCi se tak rozumi pouze takové sluzby péce
o zdravi, jejichz u€elem je predchazeni, odhaleni a odstranéni nemoci, udrZeni, obnoveni
nebo zlepSeni zdravotniho a funkéniho stavu, udrZeni a prodlouzeni Zivota a zmirnéni
utrpeni, pomoci pri reprodukci a porodu, posuzovani zdravotniho stavu a zaroven jsou tyto
sluzby poskytovany podle pravidel védy a uznavanych medicinskych postupi,
pfi respektovani individuality pacienta, s ohledem na konkrétni podminky a objektivni
moznosti. Poskytovani zdravotnich sluzeb a uZeji zdravotni péCe pak nelze svéfit jinym
osobam, nez jsou zdravotni€ti pracovnici.’

Naopak za zdravotni sluzby nelze povazovat Cinnosti, které byt jsou spojeny s péci
o télesnou Ci duSevni schranku Clovéka, nejsou zalozeny na védeckych medicinskych
poznatcich, nemaji uCel podle zakona o zdravotnich sluzbach nebo nejsou svéfeny
vylu€né do rukou zdravotnickych pracovnikl (napf. meditace).

Pokud se jedna o zdravotni sluzby poskytované zdravotnickymi pracovniky podle jim
svéfenych kompetenci a provadéné podle pravidel védy a uznavanych medicinskych
postupll (profesnich standardll), nelze takovou c¢innost legalné provozovat v rezimu
Zivnostenského zakona. Zivnostensky zakon pravé takovou &innost z ramce Zivnosti
vyslovneé vyluCuje.

VySe uvedené ovSem nikterak nebrani tomu, aby v nékterych ojedinélych pfipadech byly
vedle sebe provozovany cinnosti, jeZ jsou si navzajem podobné nebo blizké, kdy jedna
znich muaze byt provozovana na zakladé Zivnostenského opravnéni, pficemz
pro provozovani druhé bude potfebné ziskat opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb
(napfiklad provozovani masazniho salonu na zakladé Zivhostenského opravnéni
a poskytovani zdravotnich sluzeb v oboru fyzioterapie).

Rovnéz tak je mozné, aby byla jista sluzba poskytovana jak na zakladé zZivnostenského
opravnéni (za predpokladu, Zze pujde o sluzbu s neléCebnym ucelem, bez souvislosti
s jakoukoli diagnézou, nybrz s U¢elem pouze regeneracnim a podpurnym), tak ve formé
zdravotni péce (tj. v ramci preventivni, diagnostické, 1éCebné a rehabilitacni zdravotni

5 Podle § 4 odst. 5 zakona o zdravotnich sluZzbach se naleZitou odbornou Urovni rozumi poskytovani
zdravotnich sluZzeb podle pravidel védy a uznavanych medicinskych postupd, pfi respektovani
individuality pacienta, s ohledem na konkrétni podminky a objektivni mozZnosti.

7 Blize srov. body 46 az 56 odtvodnéni rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 19. zafi 2019, €. j.
2 As 122/2017-73.
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péCe, kdy jeji vyuziti ma léCebné ucCely), k jejimuz poskytovani je potfebné ziskat
opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb. Prfikladem takové sluzby, kterou
Ize poskytovat obojim zplsobem, je napfiklad lymfodrenaz ¢i lymfomasaz.

V pochybnostech o tom, zda dana sluzba (pfipadné jeji provedeni) spada pod rezim
Zivhostenského zakona nebo zakona o zdravotnich sluZbach, slouZi vySe popsané
defini€ni znaky zdravotnich sluzeb resp. zdravotni péfe dle zakona o zdravotnich
sluzbach a potazmo ¢&innosti zdravotnickych pracovnikd podle zakonl ¢. 95/2004 Sb.8
a €. 96/2004 Sb.° a jejich provadécich predpisu.

Poskytovani sluzeb pée o zdravi, které nejsou zdravotnimi sluZzbami je pak regulovano
zejména Zivnostenskym zadkonem'® s konkrétnim vymezenim obsahové naplné
jednotlivych zivnosti v nafizeni vlady €. 278/2008 Sb., o obsahovych naplnich jednotlivych
zivnosti, ve znéni pozdéjsich predpist."!

Ve smyslu feSené problematiky jsou relevantni zejména:

1. Zivnosti vazané (kde je pozadovana odborna zpusobilost)
- Cinnosti, pfi kterych je poruSovana integrita lidské kdze
- Masérské, rekondicni a regeneracni sluzby
- Vyroba a opravy sériové zhotovovanych protéz, trupovych ortéz, koncetinovych
ortéz, mékkych bandazi
- Oc¢nioptika
- Provozovani solarii

2. Zivnosti femesiné
- Kosmetické sluzby
- Pedikura, manikura

Predmétem sluzeb péce o zdravi poskytovanych v ramci zivnosti mize byt vzdy pouze
sluzba aplikovana klientim za podpurnym ucelem.

8 Zakon &. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zpusobilosti a specializované
zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolani lékare, zubniho I1ékare a farmaceuta, ve znéni pozdéjsich
predpisa.

® Zakon ¢&. 96/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani zpusobilosti k vykonu nelékaiskych
zdravotnickych povolani a k vykonu €innosti souvisejicich s poskytovanim zdravotni pée a o zméné
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o nelékafskych zdravotnickych povolanich), ve znéni pozdéjSich
pfedpisa.

10 vyjimkou je ¢innost pfirodnich Iégiteld, ktera je z rezimu Zivnostenského zakona rovnéz vylouéena,
srov. § 3 odst. 2 pism. a) in fine zadkona o zdravotnich sluzbach.

" Napf. vyhlaska &. 55/2011 Sb., o ¢&innostech zdravotnickych pracovnik(i a jinych odbornych
pracovnik(, ve znéni pozdéjsich predpisu.
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Pfipadna pochybeni pak mohou naplnit nékterou ze skutkovych podstat prestupku,
kdy subjekt napf. poskytuje na zakladé Zivnostenského opravnéni sluzby, jeZ jsou svou
povahou zdravotnimi sluzbami (srov. § 115 odst. 1 pism. a) zakona o zdravotnich
sluzbach).

Poskytovatel sluzeb péCe o zdravi poskytovanych v ramci Zivnostenského zakona
pak nemUze deklarovat Zadny léCebny charakter téchto sluzeb (napfiklad pfi jejich
propagaci nemUze pouzivat vyrazy jako terapie, pacient, uzdraveni apod.).

Il. Pouzivani zdravotnickych prostredkl v ramci provozovani zivnosti

Definici zdravotnickych prostfedku stanovi ¢lanek 2 odst. 1 Nafizeni (EU) 2017/7451%13
a Clanek 2 odst. 2 Nafizeni (EU)2017/746.'+15

2 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017, o zdravotnickych
prostifedcich, o 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.

8 Zdravotnickym prostfedkem se rozumi nastroj, pfistroj, zafizeni, software, implantat, éinidlo, material
nebo jiny predmét urCené vyrobcem k pouziti, samostatné nebo v kombinaci, u lidi k jednomu
nebo nékolika z téchto konkrétnich IéCebnych ucelu:
- diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, prognoza, Ié¢ba nebo mirnéni nemoci,
- diagnostika, monitorovani, lé¢ba, miméni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho
postizeni,
- vySetfovani, nahrady nebo upravy anatomické struktury nebo fyziologického ¢i patologického
procesu nebo stavu,
- poskytovani informaci prostrednictvim vyS$etieni in vitro, pokud jde o vzorky pochazejici
Z lidského téla, véetné darovanych organd, krve a tkani,
ktery nedosahuje svého hlavniho uréeného ucinku v lidském téle nebo na jeho povrchu
farmakologickymi, imunologickymi ani metabolickymi ucinky, jehoZ funkce vSak mize byt takovymi
ucinky podporena. Za zdravotnické prostifedky se povazuji rovnéz:
- prostredky urcené ke kontrole nebo podpore poceti,
- vyrobky specialné uréené k Cisténi, dezinfekci nebo sterilizaci zdravotnickych prostredku
nebo jejich prislusenstvi.

' 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.

'® Diagnostickym prostfedkem in vitro se rozumi zdravotnicky prostfedek, ktery je éinidlem, vysledkem
reakce Cinidla, kalibratorem, kontrolnim materialem, sestavou, nastrojem, pristrojem, zafizenim,
softwarem nebo systémem, pouzZivanym samostatné nebo v kombinaci, ktery je vyrobcem urcen
pro vySetifeni vzorku in vitro, véetné darované krve a tkani ziskanych z lidského téla vyhradné
nebo prevazné za ucelem ziskani nékteré z téchto informaci

- o fyziologickém nebo patologickém procesu nebo stavu,

- 0 vrozeném teélesném nebo mentalnim postizeni,

- o predispozici k ur¢itému zdravotnimu stavu nebo nemoci,

- pro stanoveni bezpecnosti a kompatibility s moznymi pfijemci,

-k pfedvidani reakci na lécbu,

- pro stanoveni a monitorovani terapeutickych opatreni.
Nadoby na vzorky se rovnéz povazuji za diagnostické zdravotnické prostredky in vitro.
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Pro zdravotnické prostfedky obecné plati, Ze pravni pfedpisy upravuji pomérné podrobné
podminky pro jejich vyrobu a uvadéni na trh, ale nechavaji ttmér bez regulace oblast
jejich pouzivani. Nelze tedy z pravniho hlediska omezit jejich pouZiti pfi vykonu néjaké
Cinnosti a ze stejného davodu nelze ani ministerstvo nebo Statni ustav
pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,SUKL®) Zzadat o stanovisko, zda se konkrétni pfistroj smi nebo
nesmi pro vykon néjaké CcCinnosti pouzit. Ministerstvo upozoriiuje, ze v souladu
s § 39 odst. 7 zakona ¢. 375/2022 Sb."® se na osoby, které prostfednictvim prostfedku
poskytuji jiné sluzby neZ zdravotni, vztahuji obdobné povinnosti stanovené
pro poskytovani zdravotnich sluzeb prostfednictvim prostfedku uvedené v ¢astech sedmé,
osmé a devaté tohoto zakona, tj. povinnosti v oblastech pouzivani prostfedku, jeho
servisu, vigilance a dozoru nad trhem' — vizte i Zdravotnické prostfedky - SUKL.

Ministerstvo nicméné muze posoudit, zda by pouziti daného pfistroje v ramci dané €innosti
spadalo je$té mezi Cinnosti regulované v ramci Zivnosti nebo zda by jiz Slo
o poskytovani zdravotnich sluzeb podle zakona o zdravotnich sluzbach®. Takové
posouzeni se vzdy opira o nasledujici informace:

1. Identifikace zdravotnického prostfedku, jeho vyrobce a zemé plvodu,

2. Navod k pouziti daného zdravotnického prostifedku; navod k pouziti by mél pochazet
z davéryhodného zdroje (idealné pfimo od dodavatele prostfedku) a mél by byt
v aktualni verzi,'®

3. Prohlaseni o shodé, pokud jej vyrobce vydal; prohlaseni o shodé je povinné u vSech
zdravotnickych prostfedkl, ale i u fady jinych kategorii vyrobka (prohlaseni o shodé
vydané jinym subjektem nez vyrobcem neni platné a mize se jednat o vyrobek
uvedeny na trh nelegalné),

4. Popis poskytované sluzby; Ize vyjit i z informaci vefejné uvadénych poskytovatelem
sluzby napf. na internetovych strankach.

Vyrobci zdravotnickych prostfedkl uvadéjici své produkty na evropsky trh maji
mj. povinnost vydat a udrZzovat v aktualizované podobé navod k pouziti, ktery musi byt
podle Ceské legislativy pfilozen ke zdravotnickému prostfedku v ¢eském jazyce.
Prekladatel nesmi do navodu k pouZiti vnaset zadné zmeény, musi jit vZdy o preklad

16 Zakon &. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in
vitro.
7 Podrobné informace s ohledem na zménu zakona a povinnosti vychazejici z této zmény jsou uvedeny

v pfiloze tohoto stanoviska: PInéni povinnosti pfi pouzivani zdravotnickych prostfedki u poskytovatell
jinych sluzeb nez zdravotnich.

' U vétsiny zdravotnickych prostfedk(i je mozné ziskat navod k pouziti z Registru zdravotnickych
prostfedkd, jez je dostupny na adrese: https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Registr/RZPRO.



https://sukl.gov.cz/prumysl/zdravotnicke-prostredky/
https://mzd.gov.cz/wp-content/uploads/2023/11/Plneni-povinnosti-pri-pouzivani-zdravotnickych-prostredku-u-poskytovatelu-jinych-sluzeb_fin.pdf
https://mzd.gov.cz/wp-content/uploads/2023/11/Plneni-povinnosti-pri-pouzivani-zdravotnickych-prostredku-u-poskytovatelu-jinych-sluzeb_fin.pdf
https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Registr/RZPRO
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co nejpfesnéj§i a musi byt rovnéz dodrzeny v8echny dalsi pozadavky vyplyvajici
z evropskychi narodnich pravnich predpisu.

Znavodu k pouziti je pak mozné zjistit ur€eny uc€el pouziti daného prostiedku.
Jiz zného mlze byt jasné, zda (a za jakych podminek) je dany zdravotnicky prostfedek
mozné pouzit mimo oblast poskytovani zdravotnich sluzeb. Napfiklad je mozné,
Ze vyrobce umozni pouZiti svého vyrobku pro kosmetické ucely, ale pod podminkou,
Ze vyrobek bude obsluhovat pouze osoba, ktera absolvovala urgité Skoleni. Ukolem
krajského ufadu je pak pfi pfipadné kontrole provéfit, zda osoba pouZivajici dany
zdravotnicky prostiedek takové Skoleni absolvovala (napf. dolozenim certifikatu) a zda
obecné splhuje podminky uvedené pro dany rezim pouziti v navodu.

Jinym typem problému pak muze byt pouZziti zdravotnického prostfedku, ktery byl na trh
Evropské unie dodan v rozporu s pravnimi predpisy. Jedna se o v8echny pfipady, kdy:

1. bude navod k pouziti vykazovat zjevné nedostatky (Ci jeho Cesky preklad, nebo kdy
Cesky preklad nebude vubec k dispozici),

2. bude na trh dodan zdravotnicky prostfedek, ktery neni ve shodé s pravnimi predpisy
(k doloZeni shody je tfeba, aby si poskytovatel sluzby pred uvedenim pfistroje
do provozu vyzadal od dodavatele prohlaseni o shodé; prohlaSeni o shodé nemusi
byt v Ceském prekladu, postaCi napf. v angli¢tingé, vzdy vSak musi byt vystavené
vyrobcem, nikoliv distributorem ani dovozcem).

Pokud krajsky ufad vramci své Ccinnosti zjisti nedostatky ve vySe uvedenych
dokumentech, je tfeba, aby tuto skutec¢nost (nebo podezieni na ni) ohlasil oddéleni
kontroly SUKL (e-mail: kon@sukl.gov.cz), ktery ma pak ze zakona povinnost ve véci
konat, zjistit skuteCny stav véci a pfipadny prestupek projednat ve spravnim fizeni
s osobami uvadéjicimi vadny prostfedek na trh. SUKL nema u poskytovatele sluzby
pravomoc k provedeni jiné kontroly, nez ktera souvisi se spravhym pouzivanim
zdravotnickych prostfedkl. Nelze tedy v jeho plsobnosti provérfovat pripadné poruseni
zakona ve smyslu charakteru sluzby podle zakona o zdravotnich sluzbach.

Ministerstvo zdravotnictvi pribézné vydava stanoviska o posouzeni jednotlivych
zdravotnickych prostfedkd, jejichz seznam je vefejné pfistupny na internetovych strankach
ministerstva v sekci Metodiky a stanoviska na adrese: Metodické vedeni krajskych uradu
a Magistratu hl.m. Prahy

Stanovisko ¢.j. MZDR 17258/2025 ze dne 30. kvétna 2025 vychazi z platné pravni dpravy
ke dni 30. kvétna 2025 s ohledem na zménu zakona €. 375/2022 Sh., o zdravotnickych
prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro. Timto krokem
se aktualizuje stanovisko ¢.j. MZDR 15009/2023 vydané dne 31. kvétna 2023


mailto:kon@sukl.gov.cz
https://mzd.gov.cz/category/metodiky-a-stanoviska/metodicke-vedeni-krajskych-uradu-a-magistratu-hl-m-prahy/
https://mzd.gov.cz/category/metodiky-a-stanoviska/metodicke-vedeni-krajskych-uradu-a-magistratu-hl-m-prahy/
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Konkrétni zmény vychazejici ze zmény zakona jsou uvedeny v priloze tohoto stanoviska
,»PInéni povinnosti pFi pouzZivani zdravotnickych prostredki u poskytovatell jinych

sluzeb nez zdravotnich*.
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