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Dne 1. 4. 2015 nabyl ve vétsSiné svého rozsahu ucinnosti zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravot-
nickych prostredcich. Nahrazen jim byl zakon o zdravotnickych prostiedcich z roku 2000, ktery
jako prvni kodex obsahujici ucelenou Upravu dané materie ve své dobé znamenal relevantni
pozitivni posun, avsak s plynutim Casu ztratil na aktualnosti. Jiz z tohoto vyvoje je zfejmé, Ze
pravni praxe i teorie dosud neméla dostatek ¢asu na hlubsi reflexi nového zakona o zdravot-
nickych prostredcich, ale ani na skutec¢né rozvinuti této velmi specifické oblasti pravni regulace
jako takové. Predmétny komentar je tak nejen prvnim komentarem platného zakona, ale je
nutné jej soucasné fadit mezi stéZejni publikace v oblasti pravni Upravy otazek souvisejicich se
zdravotnickymi prostiedky vibec.

Komentar svoji strukturou pochopitelné odpovida obsahu zéakona, v némz nachazime témeér kom-
plexni Upravu materie. Vedkerd regulace samotnych zdravotnickych prostiedkd je soustfedéna
v prvni Casti predpisu. V prvnich dvou hlavach jsou obsazena mj. Uvodni ustanoveni vcet-
né& pomérné komplikované definice zdravotnického prostfedku a plsobnost spravnich organd.
Nasledujici hlavy zakona pak upravuji osud zdravotnického prostfedku od jeho klinického hod-
noceni a hodnoceni funkéni zpUsobilosti a jejich registrace a notifikace pres distribuci a dovoz,
predepisovani, vydej a prodej, pouzivani, servis a revizi az po odstrafiovani. Do predmétu Upra-
vy také mj. ndlezi vigilance (zjednodusené vyjadreno dohled nad bezpecnosti zdravotnickych
prostfedkl), kontrola a samoziejmé také spravni delikty. Zakon o zdravotnickych prostfedcich
dale zavadi Narodni informaéni systém zdravotnickych prostiedkd, ovéem s odloZenou G¢in-
nosti od 1. 4. 2018. Druha ¢ast zakona méni zakon o spravnich poplatcich a ¢ast treti obsahuje
ustanoveni o U&innosti. Rozhodné kvituji zafazeni provadécich predpist jako pfiloh komentare.

Vzhledem ke své vyrazné Uzké povaze je pravni Gprava zdravotnickych prostfedkl pfedmétem
zajmu pouze nemnoha pravnikd a je dost dobfe mozné, Ze se v ni orientuje dokonce vétsi mnozst-
vi expertl v nepravnich oborech. Této skuteénosti jsou si autofi komentaFe dobfe v&domi a ladi
proto své dilo praktickym zplsobem. Namisto prevypravéni textu zadkona a dtvodové zpravy
se tak ¢tenafi dostava do rukou uziteény privodce praxi. Platny zakon je vhodné srovnavan
s jeho pfedchidcem, predstaveny jsou také relevantni mezinarodni dokumenty a v neposledni
Fad& okolnosti vzniku zakona. Autofi se pfitom nevyhybaji vyjadieni vlastnich ndzorl na feeni
rozmanitych praktickych probléma, které mohou v souvislosti s aplikaci zakona nastat. Jakkoliv
mGze byt kazdy subjektivni ndzor pfedmétem odborné kritiky, autofi sami oznacuji za jeden
z cild knihy vyvolani odborné diskuse, coz Ize zejména v teoreticky nepfili§ reflektované oblasti
zdravotnickych prostiedkd jen vitat.

Jiz ze samotného pojmu komentarové literatury plyne, Ze pravé takovy by mél byt jeji smysl
obecné: tedy prindset objektivni kontext i subjektivni hodnoceni moznych problémd z pera
odbornikl. Takovym specialistou bezpochyby neni pouze vedouci autorského kolektivu,
uzndvany expert na pravo zdravotnickychprostiedkd a lé¢ivych pripravk( Jakub Kral, ale také
ostatni spoluautori, kteri se vyznacuji zkusenosti v oboru.

Komentar k zakonu o zdravotnickych prostrfedcich tedy predstavuje vyznamny posun ve velmi
specifickém oboru, ktery nejen umozni zainteresovanym pracovnikim z mnoha oblasti 1épe
nachazet odpovédi na své praktické otazky, ale také ma potencial otevrit tolik potfebnou odbor-
nou diskusi. S ohledem na skuteénost, Ze pravni regulace zdravotnickych prostfedkl je vel-
mi Casto zéasadné modifikovana, a to i na Urovni evropské normotvorby, Ize ocekavat mnoho
dal$ich vydani komentéare, nicméné jiz premiéra je pro zdjemce vhodnym priivodcem do svéta
zdravotnickych prostiedkd.
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