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Odpovéd Ministerstva zdravotnictvi na zadost o informaci dle zakona ¢. 106/1999 Sb.,
o svobodném pristupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpisu

Véazeny pane,

k Vas$i zadosti o poskytnuti informace dle zakona &. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozdéjSich predpisl, doruc¢ené Ministerstvu zdravotnictvi (MZd) dne
4. bfezna 2026 a evidované pod €. j.: xxx, kterou jste pozadal, aby MZd:

e Jasne potvrdilo, ¢i ma lekar povinnost informovat’ pacienta, Ze pri zakroku
(implantécii zdravotnickeho prostriedku) sa do tela zavadzaju lieky alebo liecivé latky,
ak su integralnou sucastou ZP a uvedené v navode na pouZitie, a ¢i musi informovat’
aj o rizikach tychto latok.

e Uviedlo, ¢i ma lekar povinnost postupovat’ v sulade s navodom na pouzZitie ZP
a ako ma postupovat’, ak navod obsahuje nepravdivé alebo neuplné informacie,
ktoré zvySuju riziko pre pacienta.

o Vysvetlilo povinnosti odboru zdravotnictva MHMP pri vybavovani staznosti, ked
lekar neinformoval o lie¢ivach a ich rizikach, vratane toho, ¢i ma MHMP preverit
dokumentaciu, pripadne zaclat’ konanie a informovat’ staZzovatela o vysledku.

o Poskytlo stanovisko, Ci je v sulade s pravom tvrdenie MHMP, Ze lekar nema povinnost
informovat’ o lieCivach/latkach v ZP, a ak nie, ako ma byt tento nespravny vyklad
napraveny.

e Uviedlo, ¢ ma lekar povinnost informovat pacienta aj o pouZziti ZP mimo navodu
(off-label) a Ci existuju alebo sa pripravuju metodické pokyny k informovaniu o ZP,
ktoré obsahuju lieCivé latky a k postupu pri chybnych/incompletnych navodoch na
pouzitie.;

i

sdéluji:

Pfedné& mi dovolte uvést, Ze povinny subjekt je povinen poskytovat jen ty informace, které se
vztahuji k jeho plsobnosti, a ma nebo by mél mit k dispozici. Naopak rezim zakona
o svobodném pfistupu k informacim nestanovuje povinnost nové informace vytvaret
¢i vyjadfovat nazory povinného subjektu k urcité problematice.

Nad k vybranym dotazim uvadime nasledujici:

Ad Informaéni povinnost lékafe o léCivech / Ilé€ivych latkach pfi implantaci
zdravotnického prostredku

Informacni povinnost |ékafe (poskytovatele zdravotnich sluzeb) je komplexné upravena
v ustanoveni § 31 odst. 1 a 2 zakona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach
jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjSich predpisu. Podle § 31
odst. 2 pism. b) tohoto zakona musi informace o zdravotnim stavu a navrzeném léCebném
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postupu obsahovat Gdaje o Ucelu, povaze, predpokladaném pfinosu, moznych dusledcich
a rizicich navrhovanych zdravotnich sluzeb. Pokud je nedilnou soucasti tohoto postupu
implantace zdravotnického prostfedku s integrovanou IéCivou latkou [ve smyslu nafizeni EU
2017/745 (MDR)], dopada tato povinnost i na upozornéni ohledné specifickych
farmakologickych &i alergickych rizik dané latky. Zakon i ustalena judikatura vyzaduiji, aby byl
pacient informovan o v8ech klinicky relevantnich disledcich plynoucich z navodu k pouziti
(a to vCetné rizik velmi vzacnych, maji-li zavazné nasledky). Lékaf nema povinnost uzivat
k pouceni presné legislativni definice (napf. formalizované pojmy pro kombinované prostfedky
z nafizeni MDR), mél by v8ak pacientovi srozumitelné vysvétlit materialni podstatu pfitomnosti
IéCiva a jeho specificka rizika.

Ad Povinnost postupovat podle navodu k pouzZiti zdravotnického prostredku

Poskytovatel zdravotnich sluzeb je ze zakona povinen pouzivat zdravotnicky prostfedek
v souladu s navodem k pouZiti dodanym vyrobcem. Tato povinnost je explicitné zakotvena
v § 38 a § 39 zakona ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Zaroven je poskytovatel dle § 4 odst. 5 zdkona o zdravotnich sluzbach povinen poskytovat
péci na nalezité odborné urovni (tzv. postup lege artis), coz vyzaduje respektovani pravidel
védy, uznavanych odbornych postupll a objektivnich moznosti. Tato povinnost logicky
implikuje také dodrzovani navodu k pouziti vydaného vyrobcem, pokud poskytovatel pouZije
zdravotnicky prostfedek pfi poskytovani zdravotni péce.

Ad Postup pri zjisténi vadného navodu k pouZiti

Pravni fad pro pfipady zjisténi vad, nezadoucich pfihod €i nutnosti pouzit zdravotnicky
prostfedek mimo schvalené indikace stanovuje specifické postupy.

Povinnosti poskytovatele v ramci systému vigilance jsou obecné upraveny v § 50 zakona
€. 375/2022 Sb. Je vSak nutné upozornit, Ze s pfijetim tohoto zakona jiz neni poskytovatelim
stanovena plosna a explicitni povinnost oznamovat podezieni na nezadouci pfihody pfimo
Statnimu Ustavu pro kontrolu légiv (dale téZ ,Ustav*) pod hrozbou sankce. Oznamovani ze
strany poskytovatel( smé&rem k Ustavu tak v souéasnosti funguje primarné na dobrovolné bazi,
k éemuz Ustav provozuje vyhrazeny elektronicky formulaf. K ochrané pacienta by mél IékaF
0 zavazné vadé navodu bezodkladné informovat vyrobce ¢&i distributora prostfedku, u nichz
lezi hlavni bfemeno zavedeni napravnych opatfeni. Je-li zjiSténa takova vada navodu, ktera
ohrozuje bezpecénost, mél by se Iékaf v ramci postupu lege artis zdrzet pouziti daného
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Ad Povinnosti Magistratu hlavniho mésta Prahy (MHMP) pri stiznosti a metodické
pokyny Ministerstva zdravotnictvi

Postup pro podavani a vyfizovani stiznosti upravuje ¢ast osma (§ 93 az § 97) zakona
€. 372/2011 Sb. MHMP jako pfislusny spravni organ posuzuje u stiznosti na Iékafe i to, zda
byla napInéna informacni povinnost podle § 31. K tomu je opravnén vyzadat si zdravotnickou
dokumentaci, ktera primarné slouzi jako doklad o podani informace. V pfipadé zjisténi
pochybeni ma MHMP pravomoc ulozit poskytovateli napravna opatfeni se lhatou k jejich
splnéni, a to podle § 96 odst. 1 pism. a), pfipadné zahajit fFizeni o prestupku. Lhuta pro vyfizeni
stiznosti €ini standardné 30 dnd (s moznosti odivodnéného prodlouzeni az na 60 dnu),
a pokud je k vyfizeni nezbytné ustavit nezavislého odbornika, ¢ini Ihtta 90 dnd (s moznosti
prodlouzeni az na 150 dn0).

Ad Specifické pouziti mimo schvalené indikace

Problematika zvlastniho (tzv. off-label) pouziti zdravotnického prostfedku je upravena v § 42
zakona &. 375/2022 Sb., ktery vyslovné definuje podminky takového pouziti (mj. ohrozeni
zivota nebo zdravi) a stanovuje poskytovateli povinnost pfedchoziho informacniho pouceni
pacienta a provedeni zaznamu do zdravotnické dokumentace.

Ad Vydané metodické pokyny ministerstva

MZd nevydalo metodicky pokyn zaméfeny specificky na informovani o zdravotnickych
prostfedcich, které jako nedilnou soucast obsahuji latku, jez muze byt pfi samostatném pouziti
povazovana za lécivy pripravek. PfisluSné principy informovani a feSeni pfipadnych stiznosti
jsou vSak zakotveny v obecnych resortnich dokumentech, které jsou plné k dispozici na
webovych strankach ministerstva. Skrze tyto materidly jsou spravni organy vedeny mij.
k dislednému vyzadovani plnéni § 31 zakona o zdravotnich sluzbach.

Mezi tyto dokumenty patfi napf.:

= metodicky pokyn k vyfizovani stiznosti podle ¢asti osmé zakona o zdravotnich sluzbach
s vyuzitim institutu nemocniCniho ombudsmana: https://mzd.gov.cz/metodicky-pokyn-k-
vyrizovani-stiznosti-podle-casti-osme-zakona-o-zdravotnich-sluzbach-s-vyuzitim-institutu-
nemocnicniho-ombudsmana/

+« stanovisko Ministerstva zdravotnictvi k aplikaci ustanoveni § 93 odst. 2 zédkona o zdravotnich
sluzbach ve znéni udinném od 1. ledna 2026: https://mzd.gov.cz/stanovisko-ministerstva-
zdravotnictvi-k-aplikaci-ustanoveni-%C2%A7-93-odst-2-zakona-o-zdravotnich-sluzbach-ve-
zneni-ucinnem-od-1-ledna-2026/ (s ucinnosti od 1. 1. 2026 je stanovena prekluzivni lhGta 60
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dnd, béhem které musi stéZovatel stiznost na MHMP podat, pocitano od doruceni vyfizeni
stiznosti ze strany poskytovatele).

Zavérem uvadime, ze MZd nepfipravuje zadné metodické pokyny, stanoviska &i doporucent,
které by se mély explicitné zabyvat informovanim pacientd o kombinovanych zdravotnickych
prostfedcich obsahujicich léCivé latky ¢i povinnostmi Iékafe a dozorovych organu pfi zjisténi,
Ze navod k pouziti zdravotnického prostfedku neobsahuje Uplné ¢i pravdivé informace
o rizicich.



