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Informační podklad ke kompatibilitě návrhu na vydání zákona, kterým se mění zákon č. 268/2014 
Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích, 
ve znění pozdějších předpisů (sněmovní tisk 438), s právem EU 

Úvod: 
Za účelem zajištění bezpečnosti a účinnosti zdravotnických prostředků návrh zákona stanoví, aby 

osoba, která dodala zdravotnický prostředek poskytovateli zdravotnických služeb, měla povinnost 

bezplatně zajistit (jednorázové) školení pracovníků poskytovatele zdravotnických služeb a vystavit 

potvrzení o absolvování školení. Návrh rovněž stanoví sankce - porušení povinnosti je navrhováno 

klasifikovat jako přestupek s horní hranicí sazby 300.000 Kč. 

Stanovisko PI: 
V oblasti zdravotnictví EU doplňuje činnost členských států a je zaměřena na zlepšování veřejného 

zdraví.1 Ačkoli řízení zdravotnictví a zdravotní péče je v intencích článku 168 Smlouvy o fungování 

EU odpovědností členských států, Unie může přijmout opatření k zajištění vysokých standardů 

kvality a bezpečnosti léčivých přípravků a zdravotnických prostředků.2 V současné době jsou 

některé aspekty používání zdravotnických prostředků regulovány směrnicí Rady 90/385/EHS 

ze dne 20. června 1990 o sbližování právních předpisů členských států týkajících se aktivních 

implantabilních zdravotnických prostředků a směrnicí Rady 93/42/EHS ze dne 14. června 1993 

o zdravotnických prostředcích.  

Na právním základě čl. 168 Smlouvy o fungování EU bylo přijato nařízení Evropského parlamentu 

a Rady 2017/745 o zdravotnických prostředcích, které tvoří regulační rámec Unie pro zdravotnické 

prostředky, vstoupí v účinnost 26. 5. 2020. Toto nařízení bude přímo účinné a nahradí právní 

předpisy členských států v oblasti jeho působnosti.  

Dále je na místě upozornit, že navrhovaná právní úprava může být považována za „technický 

předpis“ ve smyslu směrnice (EU) 2015/1535, neboť nelze vyloučit, že obsahuje „tzv. jiné 

požadavky“. Jiné požadavky jsou požadavky stanovené v případě výrobků za účelem ochrany např. 

spotřebitelů nebo životního prostředí, které mají vliv na jeho životnost po uvedení na trh, jako jsou 

podmínky použití, opětovného použití nebo recyklace. Tyto podmínky však musí výrazně 

ovlivňovat složení nebo povahu výrobku nebo jeho uvedení na trh. S technickými předpisy se pojí 

mimo jiné povinnost členského státu notifikovat technický předpis Evropské komise ještě před 

jeho přijetím.  

S ohledem na navrhovanou úpravu lze konstatovat, že není v rozporu se současným právním 

rámcem EU.  

Závěr:  
Návrh je slučitelný s právem EU.  
 
 
Tento informační podklad je zpracován k uvedenému číslu sněmovního tisku a nereflektuje eventuální pozdější 
pozměňovací návrhy. 
Materiál byl Parlamentním institutem zpracován na základě usnesení organizačního výboru Poslanecké 
sněmovny č. 168, II. volební období. 

                                                      
1 článek 168, odst. 1 Smlouvy o fungování Evropské unie 
2 článek 168, odst. 4, písm. c) Smlouvy o fungování Evropské unie 


