Pouzivani zdravotnickych prostiedku v ambulantni praxi

Dnem 1. dubna 2015 vstoupil v G¢innost novy zakon o zdravotnickych prostiedcich (zakon ¢.
268/2014 Sh.), ktery ptinasi komplexni zakonnou tpravu regulace v oblasti zdravotnickych
prostiedkil, pficemz plvodni zédkon rusi a zcela nahrazuje. Novy zdkon o zdravotnickych
prostiedcich obsahuje vSechny faze, kterymi zdravotnicky prostfedek postupné prochézi -
vyrobu, distribuci, prodej, predepisovani, vydej konecnému uzivateli, odborné pouceni,
uzivani, servis a udrzbu a nakonec i likvidaci prostiedku. Zakon ma zabranit neodbornému
prodeji  zdravotnickych prostiedkti, ktery je dnes provozovan zejména nékterymi
internetovymi obchody. Kone¢nému uzivateli ma zadkon garantovat, Zze se mu dostane pro n¢j
vhodného a bezpecného zdravotnického prostredku, véetné odborného pouceni a nasledného
servisu. Zakon také zavadi jednotny registr zdravotnickych prostiedkt a od 1. dubna 2018
také novy Ndarodni informacéni systém zdravotnickych prostfedkti, ktery bude poskytovat
potfebné informace jak pacientim, tak poskytovatelim zdravotnich sluzeb. Komplexni dozor
a rozhodovani o thradach prevadi novy zdkon plné¢ do piasobnosti Statniho ustavu pro
kontrolu 1é&iv (SUKL). Ur¢itych zmén se do¢ka i proces klinického hodnoceni a rozhodovani
o funkéni zptlisobilosti zdravotnickych prostiedkli. Novy zdkon ponechavd moZznost vydeje
zdravotnickych prostfedkll nékterym odbornym lékatriim, ktefi budou mit smluvni vztah se

zdravotni pojistovnou.

Zdravotnicky prostredek (§2 odst. 1)

Zdravotnickym prostfedkem se rozumi nastroj, pfistroj, zafizeni, programové vybaveni véetné
programového vybaveni ur¢en¢ho jeho vyrobcem ke specifickému pouziti pro diagnostické
nebo 1écebné ucely a nezbytného ke spradvnému pouziti zdravotnického prostredku, material
nebo jiny pfedmét, ur€ené vyrobcem pro pouziti u ¢loveéka za ucelem: a) stanoveni diagndzy,
prevence, monitorovani, lé€by nebo mirnéni onemocnéni; b) stanoveni diagnozy,
monitorovani, 1é€by, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho postizeni; C)
vySetfovani, ndhrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického procesu,
nebo d) kontroly poceti, a které¢ nedosahuji své hlavni zamyslené funkce v lidském téle nebo
na jeho povrchu farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym ucinkem, pfi¢emz
jejich funkce mize byt takovymi ucinky podpofena. Pod regulaci zdkona o zdravotnickych
prostiedcich tak mizeme mimo jiné podiadit i nehormonalni nitrodélozni téliska resp. jejich

pouziti ¢i vyde;.


http://www.zmenyzakonu.cz/vyber.aspx?k=123/2000%20Sb.
http://www.zmenyzakonu.cz/vyber.aspx?k=268/2014%20Sb.
http://www.zmenyzakonu.cz/vyber.aspx?k=268/2014%20Sb.
http://www.zmenyzakonu.cz/vyber.aspx?k=268/2014%20Sb.

Co se rozumi vydejem? (§49 - § 56)

Vydejem podle zdkona o zdravotnickych prostiedcich se rozumi poskytnuti zdravotnického
prostfedku na poukaz. Je lhostejné, zda jde o tzv. ,,Ghradovy“ poukaz, jehoz smyslem je
uhrada z vetfejného zdravotniho pojisténi, anebo zda jde o poukaz ,,bezpecnostni, jenz se
vztahuje pouze na zdravotnické prostiedky, které smi byt vydavany vyhradné na zakladé
vySetfeni 1ékafem a které smi byt pouzivany pouze pod jeho dohledem. Nitrodélozni téliska
nehormonalni patii mezi zdravotnické prostiedky, které jsou povinné na lékaisky piedpis,
tedy na poukaz. Poskytnuti zdravotnického prostfedku bez poukazu je oznacovano za prode;j,
jenz je vSak u nitrodéloznich télisek zakazan. Vydejci mohou realizovat také zasilkovy vyde;j,

nicméné tento je u nitrodéloznich teélisek rovnéz zakazan.

Kdo smi vydavat zdravotnické prostiedky?
Podle ustanoveni § 49 pfedmétného zakona muiize byt zdravotnicky prostfedek vydan pouze

v 1ékarné, vydejné zdravotnickych prostiedkil, oéni optice nebo u smluvniho vydejce.

Lékérna

V lékarné¢ mohou byt vydavany vSechny zdravotnické prostfedky bez omezeni. Lékarna je
zafizenim lékarenské péce podle zdkona o zdravotnich sluzbach, pfi¢emz technické a
personalni pozadavky kontroluje Statni Ustav pro kontrolu 1é€iv, opravnéni k poskytovani

zdravotnich sluzeb (registraci) vydavaji krajské urady (v Praze Magistrat hl. m. Prahy).

Vydejna

Ve vydejné zdravotnickych prosttedki mohou byt vydadvany vSechny zdravotnické prostiedky
bez omezeni. Vydejna zdravotnickych prostfedki je zatizenim lékarenské péce podle zakona
0 zdravotnich sluzbach, technické a personalni pozadavky kontroluje Statni Gstav pro kontrolu
1é¢iv, opravnéni k poskytovani zdravotnich sluZeb (registraci) vydavaji krajské arady (v Praze
Magistrat hl. m. Prahy). Zakon o zdravotnickych prostfedcich stanovi konkrétni kvalifikaci
osoby, kterd zdravotnické prostiedky vydava. Zaméstnanci vydejny zdravotnickych
prostiedkii, ktefi nespliiuji pozadovanou odbornou kvalifikaci, mohou ve vydejné
zdravotnickych prosttedk nadéle pisobit, avSsak nemohou fyzicky zdravotnicky prostiedek

piedepsany na poukaz vydat.

Oc¢ni optika

V o¢ni optice mohou byt vydavany jen optické zdravotnické prostiedky.



Smluvni vvdejce

Institut smluvniho vydejce je pIn€¢ vyuzitelny pro vydej zdravotnickych prostredki
poskytovatelem zdravotnich sluzeb (napf. ambulantnim specialistou) v I¢kaiské ordinaci.
Smluvnim vydejcem zdravotnického prostiedku plné¢ nebo ¢astecné hrazené¢ho z vetejného
zdravotniho pojiSténi muze byt podle ustanoveni § 5 pism. g) zakona o zdravotnickych
prostiedcich i 0soba, se kterou zdravotni pojistovna uzaviela smlouvu o vydeji podle zdkona
o vefejném zdravotnim pojiSténi. Zvlastni smlouva o tzv. smluvnim vydeji se uzavira podle
ustanoveni § 17 odst. 7 pism. a) bod 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Veskeré
piipadné pozadavky ze strany zdravotni pojistovny maji smluvni charakter. Zadné specialni
zakonné ¢i podzakonné pozadavky stanoveny nejsou. Smluvni vydejci smi vydavat pouze tyto
druhy zdravotnickych prostiedkui: bryle a pomtcky o¢ni optiky, vlasové nahrady, ortopedicko
protetické pomucky sériové a individudlné vyrabéné, pomicky pro zdravotné postizené
véetné vozikli a zveddkd pro imobilni osoby a déale pomicky pro sluchové postizené,

nevidomé a slabozraké.

Zasilkovy vydej (§50 - §51)

V praxi velmi diskutovanou oblasti je problematika zasilkového vydeje, tedy vydeje
zdravotnického prostfedku zasilkovym zplisobem oproti poukazu. Zasilkovy vydej muze
zajiStovat pouze vydejce. Zasilkovym zpisobem nelze vydavat takovy zdravotnicky
prostredek, ktery i v ptfipad€ dodrzeni ur¢eného ucelu miize ohrozit zdravi nebo Zivot cloveka,
jestlize se nepouZivd pod dohledem Iékafe. Seznam skupin takovych zdravotnickych

prostiedki stanovi provadéci pravni predpis (§ 6 vyhlasky ¢. 62/2015 Sb.).

Skupiny zdravotnickych prosttedki, které mohou ohrozit zdravi nebo zivot clovéka, a to 1 pfi
dodrzeni urceného ucelu jejich pouziti, jestlize se pouzivaji bez dozoru lékare, a které se
vydavaji pouze na poukaz, jsou: a) t€lisko nitrodélozni, b) zdravotnické prostiedky pro 1écbu
poruch dychani ve spanku, Cc)inhalatory vysoce vykonné, d)respiracni zdravotnické
prostiedky, €) zdravotnické prostiedky pro dlouhodobou domaci oxygenoterapii, f) kontaktni
CoCky u déti a mladistvych do 15 let, g) implantabilni zdravotnické prostfedky, které jsou
aplikovany injekéné, a h)sluchadla. Nitrodélozni téliska regulovana zakonem o
zdravotnickych prostiedich (tj. nehormonalni) tak nelze - s odkazem na uvedené ustanoveni

pfedmétné vyhlasky - vydavat zasilkovym zplisobem.


https://portal.gov.cz/app/zakony/zakonPar.jsp?page=0&idBiblio=83877&recShow=5&nr=62%7E2F2015&rpp=100#parCnt

Pouzivani zdravotnického prostiedku pri poskytovani zdravotnich sluzeb (§58 - § 63)

V piipadé€, Ze ambulantni 1ékat pouzije zdravotnicky prostiedek pfimo v ramci ambulantni
zdravotni péce (tzn. pfimou aplikaci v ambulanci), nejednd se v takovém ptipadé o vydej a
jeho pouzivani se fidi ustanovenim §58 - §63 zdkona o zdravotnickych prostfedcich. Pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb muize byt pouzit pouze zdravotnicky prostfedek, u kterého
bylo vydano prohlaSeni o shod¢ a ktery byl opatien oznaCenim CE (kromé individualné
zhotovenych zdravotnickych prostiedkt a téch, u kterych to stanovi zakon). Povinnostmi
poskytovatele zdravotnich sluzeb pfi pouzivani zdravotnického prostfedku jsou: pouzivani
zdravotnického prostiedku jen k uréenému ucelu podle pokynt vyrobce, pouziti vyhradné
osobou odpovidajiciho vzdélani, kontrola funkénosti a bezpe¢ného pouziti, ad. Poskytovatel
zdravotnich sluZzeb nesmi pouzivat zdravotnicky prostiedek pifi poskytovani zdravotnich
sluzeb, jestlize: existuje diivodné podezieni, ze bezpecnost a zdravi pacienti nebo tietich osob
jsou ohrozeny; uplynula doba jeho pouzitelnosti; ma z hlediska své vyroby nedostatky, které
mohou vést k ohroZeni zdravi pacientil nebo tfetich osob; miize byt ohrozena bezpecnost nebo
ovlivnéna uc¢innost zdravotnického prostifedku v disledku zjevné poruSené celistvosti
originalniho baleni, nebo nema k dispozici navod k pouziti v ¢eském jazyce (tato podminka
nemusi byt splnéna u zdravotnického prostfedku rizikové tfidy I nebo Ila, u néhoz vyrobce

stanovil, Ze jej neni tfeba pro bezpecné pouzivani zdravotnického prostiedku.

Zvlastni pouziti (62 - §63)

V pripadé ohrozeni Zivota nebo zdravi pacienta mize 1ékaf poskytujici zdravotni sluzby
pouzit zdravotnicky prostiedek zplisobem, ktery neni v souladu s jeho navodem k pouZiti,
pokud nema k dispozici jiny zdravotnicky prostiedek potiebnych vlastnosti, je-li vsak takovy
zpusob pouziti klinicky ovéfen u podobného typu zdravotnického prosttedku (tzn. pouziti off-
label). Hodla-li 1ékaf pouzit zdravotnicky prostiedek timto zplsobem, informuje o této
skuteCnosti a o moznych dusledcich a rizicich tohoto postupu pacienta, popiipad¢ jeho
zakonného zastupce nebo opatrovnika, a provede o tom zdznam ve zdravotnické dokumentaci
vedené o pacientovi. Neumoziluje-li zdravotni stav pacienta nebo nepfitomnost zakonného
zastupce nebo opatrovnika takovéto seznameni, ucini tak lékaf neprodlené, jakmile to

zdravotni stav pacienta nebo ptitomnost jeho zakonného zastupce nebo opatrovnika umozni.

Zaver



Nitrodé€lozni nehormonalni téliska jsou regulovana zakonem o zdravotnickych prostfedcich a
jeho provadécimi predpisy a mohou byt poskytovdna pacientkdm ze strany ambulantnich
specialistli (gynekologli) pfimo Iékafem v ramci ambulantni zdravotni péce. Pokud Iékar
takovy zdravotnicky prostiedek piimo aplikuje, pak se nejedna o vydej zdravotnického
prostiedku a uplatni se pouze pravidla ze zakona o zdravotnickych prostiedcich pro jejich
pouzivani. Vydej pfichdzi do uvahy pouze v téch ptipadech, kdy Iékat zdravotnicky
prostiedek pouze indikuje a pfedepise, ptiCemz pacientce jej nasledné poskytne osoba vydejce
(Iékarna, ptip. vydejna zdravotnickych prostiedki) a pacientka stakto vydanym

zdravotnickym prostfedkem ptichazi k ambulantnimu gynekologovi.

Pravni predpisy

Zakon €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zékona €. 634/2004 Sb., o
spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpis.

Zakon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkéch jejich poskytovani (zékon o
zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdé&jsich piedpisi.

Zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zmén€ a doplnéni nckterych
souvisejicich zdkont, ve znéni pozd¢jsich predpisi.

Vyhlaska ¢. 62/2015 Sb., k provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych
prostiedcich.

Vyhlaska ¢. 99/2012 Sb., o poZzadavcich na minimalni persondlni zabezpeceni zdravotnich

sluzeb.

Zda gynekologové mohou mit v ordinacich nitrodélozni téliska nehormonalni, které spadaji
do kategorie ,, Zdravotnicky prostiedek* bez smlouvy Nnebo naopak zda ze zdakona vyplhva, ze
musi mit smlouvu S pojistovnou, Ze jsou tzv. smluvni vydejci zdravotnickych prostiredkii?

Gynekologové mohou mit v ordinaci nitrodélozni téliska nehormonalni, pokud lékat takovy
zdravotnicky prostiedek pouziva v ramci pfimého poskytovani zdravotni péce, a to bez
jakékoliv zvlastni smlouvy se zdravotni pojistovnou. Smluvni vydejci (tj. poskytovatelé, kteti
uzavieli zvlastni smlouvu se zdravotni pojisStovnou) smi vydavat pouze urcené druhy
zdravotnickych prosttedkl definované zdkonem o vefejném zdravotnim pojisténi a pro

potieby gynekologické praxe je uvedeny institut bezpiedmétny.



