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Aktualizované stanovisko Ministerstva zdravotnictvi k pouziti laserovych
pristroji v rezimu zivnostenského zakona

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo®) vydava toto stanovisko za uCelem
sjednoceni postupu krajskych dfadd k posuzovani opravnénosti pouziti laseru
pfi poskytovani sluzeb péce o télo a zdravi v rezimu zivnostenského zakona."

I. Vymezeni poskytovani sluzeb péce o télo a zdravi v rezimu zivhostenského
zakona
Ve smyslu fedené problematiky jsou relevantni zejména:

1. Zivnosti vazané
- Cinnosti, pfi kterych je poruSovana integrita lidské kize
- Masérské, rekondiéni a regeneracni sluzby
- Vyroba a opravy sériové zhotovovanych protéz, trupovych ortéz, koncetinovych
ortéz, mékkych bandazi
- Oc¢ni optika
- Provozovani solarii

2. Zivnosti femesiné
- Kosmetické sluzby
- Pedikura, manikura

Konkrétni vymezeni obsahové naplné jednotlivych Zivnosti je uvedeno v nafizeni vlady
&. 278/2008 Sb.? Zivnosti podle § 3 odst. 2 pism. a) a dale podle § 3 odst. 3 pism. ai)
zivnostenského zakona' neni poskytovani zdravotnich sluzeb.

Zdravotnimi sluZzbami, resp. GzZeji zdravotni péci se dle zakona o zdravotnich sluzbach®
rozumi pouze takové sluzby péce o télo a zdravi, jejichz ucelem je pfedchazeni, odhaleni
a odstranéni nemoci, udrzeni, obnoveni nebo zlepSeni zdravotniho a funkéniho stavu,
udrzeni a prodlouzeni zivota azmirnéni utrpeni, pomoci pfi reprodukci a porodu,

1 Zakon ¢. 455/1991 Sb., o zivnostenském podnikani (zZivnostensky zakon), ve znéni pozdéjsich
predpisa.
2 Nafizeni vlady ¢. 278/2008 Sb., o obsahovych naplnich jednotlivych Zivnosti, ve znéni pozdéjsich
predpisa.

8 Zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon
o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpisu.
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posuzovani zdravotniho stavu, pokud jsou tyto sluzby poskytovany podle pravidel védy
a uznavanych medicinskych postupu. Z toho vyplyva, ze pfedmétem sluzeb péce o télo
a zdravi poskytovanych v ramci zivnosti mize byt vzdy pouze sluzba aplikovana klientim
za ucelem preventivnim, regeneracnim ¢&i podpirnym.

Je pfitom mozné, aby byla jistd sluzba poskytovana jak na zakladé zivnostenského
opravnéni (za predpokladu, Ze puljde o sluzbu s nelééebnym ucelem, bez souvislosti
s jakoukoli diagnézou, nybrz s ucelem pouze regeneracnim a podpurnym), tak ve formé
zdravotni péée (tj. v ramci preventivni, diagnosticke, |éCebné a rehabilitatni zdravotni
péce, kdy jeji vyuziti ma léCebné ucely), k jejimuz poskytovani je potiebné ziskat
opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb.

Il. Pouzivani zdravotnickych prostiedku v rezimu zivhostenského zakona

Pro zdravotnické prostiedky obecné plati, Zze pravni predpisy*® upravuji pomérné
podrobné podminky pro jejich vyrobu a uvadéni na trh, ale nechavaji ttméf bez regulace
oblast jejich pouzivani. Nelze tedy z pravniho hlediska omezit jejich pouZiti pfi vykonu
néjaké c¢innosti a ze stejného ddvodu nelze ani ministerstvo nebo Statni ustav
pro kontrolu |éCiv Zadat o stanovisko, zda se konkrétni pfistroj smi nebo nesmi pro vykon
¢innosti v ramci zivnosti pouzit. Ministerstvo upozorfiuje, ze v souladu s § 39 odst. 7
zakona ¢&. 375/2022 Sb.® se na osoby, které prostiednictvim prostiedku poskytuji jiné
sluzby nez zdravotni, vztahuji obdobné povinnosti stanovené pro poskytovani zdravotnich
sluzeb prostfednictvim prostfedku uvedené v Castech sedmé, osmé a devaté tohoto
zakona, tj. povinnosti v oblastech pouzivani prostfedku, jeho servisu, vigilance a dozoru
nad trhem” — vizte i Zdravotnické prostfedky — SUKL (gov.cz).

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

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.

6 Zakon ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro.

" Podrobné informace k povinnostem vychazejicim z platné zakonné Gpravy jsou uvedeny v pfiloze
tohoto stanoviska pod nazvem Plneni-povinnosti-pri-pouzivani-zdravotnickych-prostredku-u-
poskytovatelu-jinych-sluzeb fin.pdf (gov.cz)
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Ministerstvo nicméné mulze posoudit, zda by pouziti daného pfistroje v ramci dané ¢innosti
spadalo jeSté mezi Cinnosti regulované v ramci zivnosti nebo zda by jiz Slo o poskytovani
zdravotnich sluzeb podle zakona o zdravotnich sluzbach?.

Vyrobci zdravotnickych prostfedkl uvadéjici své produkty na evropsky trh maiji
mj. povinnost vydat a udrzovat v aktualizované podobé navod k pouziti, ktery musi byt
podle C&eské legislativy pfilozen ke zdravotnickému prostfedku v Ceském jazyce.
Prekladatel ani jiny hospodarsky subjekt mimo vyrobce nesmi do navodu k pouziti vnaset
zadné zmény, musi jit vzdy o pfeklad co nejpfesnéjSi a musi byt rovnéz dodrzeny vSechny
dal$i pozadavky vyplyvajici z evropskych i narodnich pravnich predpisu.

Rozhodujicim parametrem, zda se jedna o ¢innost provozovanou podle Zivhostenského
zakona' nebo dle zakona o zdravotnich sluzbach?, je Ggel, k jakému ma byt zdravotnicky
prostfedek pouzivan. Zasadnim kritériem pro posuzovani uCelu, kjakému ma byt
zdravotnicky prostfedek pouzivan, je popsany obsah nabizené sluzby. Z navodu k pouziti
uzivatelské pfFirucky je mozné zjistit urCeny uc€el pouZziti daného zdravotnického
prostfedku. Jiz z ného muze 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.

Z vy8e uvedeného vyplyva, Ze Cinnosti poskytované v ramci Zivnosti mohou byt aplikovany
pouze klientim za ucéelem preventivnim, regeneraénim ¢&i podplrnym, nikoliv za ucelem
poskytovani zdravotni péce, napf. formou ovlivnéni pfirozenych fyziologickych
¢i metabolickych procesu, zasahu na tkani, organu nebo na nemocném systému, kdy je
cilem pfedchazeni, odhaleni a odstranéni nemoci, udrzeni, obnoveni nebo zlepSeni
zdravotniho a funk&niho stavu, udrzeni a prodlouzeni zivota a zmirnéni utrpeni, pomoc
pfi reprodukci a porodu nebo posuzovani zdravotniho stavu, viz vyse. V takovém pripadé
by ucel pouzivani zdravotnického prostfedku spadal mezi zdravotni sluzby a jeho vyuZiti
by bylo mozné pouze v souvislosti s jejich poskytovanim.

lll. Pouzivani laserovych pristroji v rezimu zivhostenského zakona

Provadéci nafizeni komise (EU) 2022/2346 ze dne 1. prosince 20228 stanovuije v Pfiloze
VI pro ucely této pfilohy 1) ,prostfedky pro profesionalni pouziti“, coz jsou prostfedky
urCené k pouziti ve zdravotnickém prostfedi (prostfednictvim poskytovatelld zdravotnich
sluzeb dle zdkona o zdravotnich sluzbach) nebo jinak kontrolovaném profesionalnim
prostiedi odborniky s prokazanou kvalifikaci v oblasti bezpe€ného a ucinného pouzivani
prostiedku  (prostifednictvim  Zivnostnikli na zakladé Zivnostenského zakona');

8 Provadéci nafizeni komise (EU) 2022/2346 ze dne 1. prosince 2022, kterym se stanovi spole¢né
specifikace pro skupiny vyrobk( bez ur¢eného Ié€ebného GCelu uvedené v priloze XVI nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich.
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2) ,prostiedky pro domaci pouziti“, jakozto prostfedky uréené pro pouziti laickymi osobami
v soukromi, nikoli v kontrolovaném profesionalnim prostredi.

Dle P¥ilohy VI bodu 5.2 nesmi prostfedky pro domaci pouziti emitovat zafeni mimo rozsah
vinovych délek mezi 400 nm a 1 200 nm. Pfipustna tolerance pro emitovanou energii
je navinovych délkach nad 1200 nm az do maximaini vySe 15 % celkové emitované
energie. Dle Pfilohy VI bodu 5.3 se smé&ji pouzivat prostfedky pro domaci prostfedi pouze
pro ucCely odstrafiovani ochlupeni. Dle Prfilohy VI bodu 6 musi byt soucasti baleni
prostfedku navod k pouziti. Dle PFilohy VI bodu 6.2 je stanoveno: ,S vyjimkou prostfedku
pro odstrafiovani ochlupeni v pfipadech, kdy nadmérné ochlupeni neni dasledkem
zdravotniho stavu, vyrobce doporu¢i uzivatellm a spotiebitelim, aby absolvovali
lékaFskou konzultaci, v€etné diagnostického vy3etifeni koznich ploch uréenych k oSetfeni.
Vyrobci doporuci uzivatellm, aby neoSetfovali zadného spotfebitele pfed tim,

nez dokumentaci z takové konzultace obdrzi“.

Lasery, jako zdroje neionizujiciho zafeni, jsou dle platnych pravnich predpisti Ceské
republiky upraveny ustanovenimi § 35 a § 36 zakona o ochrané vefejného zdravi® a jeho
provadécim predpisem — nafizenim vlady &. 291/2015 Sb."® Ustanoveni § 36 zakona
o ochrané vefejného zdravi stanovuje povinnost vyrobce a dovozce laseru zafadit laser
do tfidy zpusobem stanovenym nafizenim vilady a zajistit oznaéeni laseru Stitkem
s uvedenim tohoto zafazeni."

Lasery s vysokym vykonem, pfi jejichz pouziti je témeéf vzdy naruSena integrita lidské kize
zpusobuji destrukéni zakroky ve tkani a s tim souvisi skute¢na i potencionalni zdravotni
rizika. Klasifikace estetickych lékarskych oSetfeni, s vylou€enim urovné rizika E (smrt)
dle normy CSN EN 16844+A2 ,Sluzby estetické mediciny — Nechirurgicka oSetfeni*'? fadi
dle typu oSetfeni ,elektromagnetické zafeni — pouziti laserovych pfistrojd“ podle
oka, odstranovani chloupkd s vyjimkou oblasti oka, odstrafiovani tetovani vcetné
permanentniho make-upu fadi do kategorie urovné rizika oSetfeni C (postizeni, trvalé
poSkozeni bez funkénich omezeni) nebo oSetfeni laserem v oblasti oka do kategorie
urovné rizika oSetfeni D (invalidita, trvalé poSkozeni s funkénimi omezenimi) atp.
Mezi obecna rizika posSkozeni zdravi vyplyvajici z pouziti laserl patfi rozvoj erytému,
zrychlené starnuti kuze, bolest, infekce klze, tvorba strupl, popaleniny, tvorba jizev

9 Zakon ¢. 258/2000 Sb., o ochrané verejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakon,
ve znéni pozdéjSich predpisu.

10 Nafizeni vlady ¢. 291/2015 Sb., o ochrané zdravi pfed neionizujicim zarenim.

11 CSN EN 60825-1 ED.3 (367750) Bezpednost laserovych zafizeni - Cast 1: Klasifikace zafizeni
a pozadavky stanovuje klasifikaci lasera do tfid: 1, 1M, 1C, 2, 2M, 2B, 3R, 3B a 4.

12 CSN EN 16844+A2 Sluzby estetické mediciny — Nechirurgicka o$etfeni, tabulka 1.
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a keloid, hypopigmentace nebo hyperpigmentace, alergicka kozni reakce, vitiligo
a mnoho dalSich.

V problematice pouzivani laserovych pristroji zastava ministerstvo v&etné odborné
vefejnosti tentyZz nazor v souladu s normou CSN EN 16844+A2 ,Sluzby estetické mediciny
— Nechirurgicka osetieni“'®, kde je uvedeno: ,OS8etfeni s pouzitim laser( (tfidy 2 a vy$si),
svételnych (IPL a LED) a dalSich energii pfedavajicich zdravotnickych prostfedkd smi byt
provadéna pouze kvalifikovanymi lékafi nebo diplomovanymi zdravotnickymi odborniky
pod pfimym dohledem Iékare*.

VySe uvedené je v souladu s provadécim nafizenim komise (EU) 2022/2346 ze dne
1. prosince 2022°.

IV. Zavér

Ministerstvo vydava toto stanovisko na zakladé Cinnosti Pracovni skupiny pro koncepéni
feSeni oblasti zdravotnich sluzeb a Cinnosti provozovanych dle Zivnostenského zakona
za uCelem sjednoceni postupu krajskych Gfadd pfi posuzovani opravnénosti pouziti
laserovych prostfedkd pfi poskytovani sluzeb péce o télo a zdravi, resp. Cinnostech
epidemiologicky zavaznych, v ramci Zivnosti v rezimu zivnostenského zakona'.

Z vysSe uvedeného vyplyva, ze je pouziti laserovych prostredkil s oznac¢enim tridy 2
avyssi, a to vzhledem ke skuteénym i potenciondlnim nezadoucim zdravotnim
ucinkiim, vymezeno pro pouziti kvalifikovanymi lékafi nebo diplomovanymi
zdravotnickymi odborniky pod pfimym dohledem Iékaie ve zdravotnickém zafizeni.

Stanovisko ¢.j. MZDR 4192/2024-2/0ZP ze dne 30. kvétna 2025 vychazi z platné pravni
upravy ke dni 30. kvétna 2025 sohledem na zménu zakona ¢. 375/2022 Sb.,
o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro. Timto
krokem se aktualizuje stanovisko ¢.j. MZDR 4192/2024-1/OZP vydané dne 8. tnora 2024.

Konkrétni zmény vychéazejici ze zmény zakona jsou uvedeny v priloze tohoto stanoviska
,»PInéni povinnosti pfi pouzivani zdravotnickych prostredku u poskytovatelu jinych
sluzeb nez zdravotnich”.

13 CSN EN 16844+A2 Sluzby estetické mediciny — Nechirurgicka o$etfeni, bod 3.1.7.
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