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Navrh nové ceské legislativy v oblasti zdravotnickych
prostredku: adaptace EU narizeni a zcela

nova uprava reklamy

V souvislosti s adaptaci novych nafizeni Evropské unie
o zdravotnickych prostfedcich’ byl uverejnén jednak navrh
zcela nového zakona o zdravotnickych prostfedcich, ktery
ma regulovat obecné zdravotnické prostredky, jednak
navrh novely stavajiciho zakona o zdravotnickych prostre-
dich, ktery by mél nové zménit nazev a upravovat pouze
diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro. Nad ramec
poZadavk( evropskych nafizeni se nové také navrhuje spe-
cificka narodni Uprava regulace reklamy na zdravotnické
prostredky. Uvedené navrhy se nyni nachazeji ve vnéj§im
pfipominkovém fizeni. Dle navrhovaného znéni by mély
vstoupit v tcinnost k 26. kvétnu 2020.

Zakon o (obecnych) zdravotnickych prostredcich

S ohledem na pfimou aplikovatelnost Nafizeni o zdravot-
nickych prostfedcich navrh nového zakona reguluje pouze

oblasti Upravy zdravotnickych prostfedku, které uvedené
nafizeni umoznuje na narodni Urovni upravit nebo které
vUibec neupravuje. Zakon se vztahuje pouze na obecné
zdravotnické prostfedky, tedy nikoli na diagnostické zdra-
votnické prostredky in vitro.

Navrh upravuje mimo jiné dilci aspekty klinického hodno-
ceni, ohlaSovaci povinnost distributori a osob provadéjicich
servis a dale téz predepisovani, vydej, pouzivani (véetné
instruktaze zdravotnického personalu) a servis zdravot-
nickych prostfedkd. V nékterych téchto oblastech navrh
pfinasi dil¢i zmény oproti sou€asné upravé. Navrhovan
je také zakaz obnovy zdravotnickych prostfedk( na jedno
pouziti na tzemi Ceské republiky.

Zakon o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro

Navrhuje se, aby plvodni zakon o zdravotnickych pro-
stfedich do ucinnosti Nafizeni oin vitro zdravotnickych
prostiedcich, tedy do 26. kvétna 2022, zménil nazev
a upravoval pouze diagnostické zdravotnické prostfedky
in vitro. Dlvodem je skute¢nost, Ze az do Ucinnosti uve-
deného nafizeni je tfeba ponechat v platnosti dosavadni
regulaci diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro
zalozené na EU smérnici 98/79/ES2.

Navrh novely pfejima i nékteré novinky obsazené v navrhu
nového zékona o (obecnych) zdravotnickych prostfedcich.

Novela zakona o regulaci reklamy

Navrhuje se zcela nova, specificka uprava reklamy na zdra-
votnické prostifedky (jak na obecné zdravotnické prostredky,
tak na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro), ktera
je znacné inspirovana regulaci reklamy na léCivé pFipravky.

" Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2015 o zdravotnickych prostfedcich s tcinnosti ke dni 26. kvétna 2020 (,Narizeni
o zdravotnickych prostfedcich®) a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro s U€innosti ke dni 26. kvétna 2022 (,Narizeni o n vitro zdravotnickych prostredcich®).

2 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.
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m  zavadi se fada dalSich dil¢ich zakazu v této oblasti
po vzoru regulace reklamy na IéCivé pfipravky;

Navrh zahrnuje mimo jiné nasledujici:

— zvlastni pravidla pro reklamu zaméfenou na
odborniky: — omezeni pripustnosti srovnavaci reklamy na zdra-
votnické prostfedky pouze na osoby opravnéné zdra-
m  stanovi se specifické obsahové nalezitosti reklamy; votnické prostfedky pfedepisovat &i vydavat; a
m |ze ji Sifit pouze prostfednictvim komunikacnich
kanalu uréenych prevazné pro odborniky; — zakaz reklamy na hrazené zdravotnické prostfedky ve
m zakazuje se poskytovat v souvislosti s reklamou formé soutéze, loterie nebo jiné podobné hry spoci-
dary odbornikiim; a vajici v mnozstvi pfedepsanych, vydanych nebo pouzi-
m pohosténi a ubytovani poskytované odbornikim tych zdravotnickych prostfedka.
vramci odbornych setkani ¢i kongrest musi byt
pfiméfené; Dozor nad reklamou na zdravotnické prostfedky ma byt
noveé svéren Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv.
— zvlastni pravidla pro reklamu zaméfenou na Sirokou

verejnost:

m  stanovi se specifické obsahové nalezitosti reklamy;
m  zakazuje se doporucovani s odkazem na doporu-
¢eni védcl, zdravotnickych odborniku ¢i celebrit;

m  zakazuje se propagace (v€etné poskytovani vzork()
zdravotnickych prostfedkd uréenych pro pouziti zdra-
votnickym pracovnikem a zdravotnickych prostfedk
vydavanych vyhradné na poukaz &i Zadanku; a

Autofi:

Vdaclav Audes | Partner

FrantiSek Neuwirth | Advokat

Viad’ka Lastivkova | Advokatni koncipientka

Pravnicka firma roku
v Ceské republice

Nejuspésnéjsi kancelar v CR
a na Slovensku dle poctu

Nejlepsi pravnicka firma
roku v Ceské republice

Nejlepsi pravnicka firma
pro oblast fuzi a akvizic

1. misto v celkovém poctu
realizovanych fuzi a akvizic

nominaci a titull dosavadnich (2018, 2019) (2018) v Ceské republice v Ceské republice
ro¢nikl soutéze (2018, 2019) (2009-2018)
o ’ ’ ‘e WHO’SWHOLEGAL 6 ;
e S ] ‘ ik TN s s 7 E M | S
vni AWARDS WINNER | ]
fi '
%, S ' GLOB"T‘L 5 2019
° o® iy A Eiromsory ibtations rmtor s

CorporateLiveWire 2


mailto:vaclav.audes%40havelpartners.cz?subject=
mailto:frantisek.neuwirth%40havelpartners.cz?subject=
mailto:vladka.lastuvkova%40havelpartners.cz?subject=
mailto:vaclav.audes%40havelpartners.cz?subject=
mailto:frantisek.neuwirth%40havelpartners.cz?subject=
mailto:vladka.lastuvkova%40havelpartners.cz?subject=

USPECH SPOJUJE

HAVEL & PARTNERS

Nas tym
220 pravnikd | 400 spolupracovnikud

Nasi klienti

1 500 klientd | 100 nejvétsich svétovych spolecnosti z Fortune 500
50 spolecnosti z Czech Top 100 | 7 spole¢nosti z Czech Top 10

Mezinarodni dosah

Pravni poradenstvi
ve vice nez 80 zemich svéta
ve 12 svétovych jazycich
az 70 % pfipadd zahrnuje mezinarodni prvek

www.havelpartners.cz

PRAHA BRNO BRATISLAVA
Florentinum, recepce A Titanium Business Complex Centrum Zuckermandel
Na Florenci 2116/15 Nové sady 996/25 Zizkova 7803/9
110 00 Praha 1 602 00 Brno 811 02 Bratislava
Ceska republika Ceska republika Slovenska republika
Tel.: +420 255 000 111 Tel.: +420 545 423 420 Tel.: +421 232 113 900
PLZEN OLOMOUC OSTRAVA
Nepomucka 144 Salmuv palac Podébradova 2738/16
326 00 Plzen Horni namésti 371/1 702 00 Ostrava
Ceska republika 779 00 Olomouc Ceska republika
Tel.: +420 371 005 320 Ceska republika Tel.: +420 596 110 300

Tel.: +420 581 000 310


http://www.havelpartners.cz

