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Předmětem této diplomové práce je problematika veřejnoprávní regulace tzv. obecných 

zdravotnických prostředků s mírným přesahem i do oblasti zdravotnických prostředků in-vitro. 

Předkládaná práce si bere za cíl popsat vliv připravované změny regulačního rámce 

zdravotnických prostředků na hospodářské subjekty působící oblasti výroby a distribuce 

zdravotních prostředku v České republice. V práci se postupně zabývám historickým vývojem 

regulačního rámce pro výrobky na území evropských společenství a následně Evropské unie a 

specifickou úpravou veřejnoprávních požadavků na zdravotnické prostředky. Podrobně se v 

práci věnuji zejména mnohoúrovňovosti regulačního rámce a vztahům mezi jeho jednotlivými 

složkami. Detailněji se zaměřuji zejména na klíčovou změnu regulačního rámce, která je 

představována zatím neúčinným nařízením o zdravotnických prostředcích (EU) 2017/745 a 

vládními návrhy zákonů, které mají připravit český právní řád na přijetí tohoto přímo účinného 

právního předpisu Evropské unie.  

Stěžejní části práce jsou kapitoly 5. a 6. ve kterých se z pozice adresátů regulačního rámce 

zabývám potenciálními dopady připravované změny na jejich obchodní činnost. Podrobněji se 

věnují zejména novým institutům regulace software, novým, přísnějším požadavkům na 

klinickou evidenci a největším spatřovaným problémům což je riziko nedostatečné kapacity 

oznámených subjektů a nedostatečné implementace, která je způsobena nepřijetím některých 

důležitých prováděcích předpisů. Dále se v práci věnuji potenciálním rizikům, která sebou 

změny v regulačním rámci nesou a očekávaným přínosům v oblasti bezpečnosti a účinnosti 

zdravotnických prostředků. 

Široce v práci diskutuji přínos změny úpravy regulačního rámce na překonání jedné z největších 

slabin současného regulačního rámce, kdy jeden a ten samý výrobek může mít v různých 

členských státech různý regulační status, tak jak bylo potvrzeno v rozsudku Soudního dvora 

Evropské unie pod sp. zn. C-109/12 ve věci hraničních výrobků v oblasti léčiv a zdravotnických 

prostředků, známého odborné veřejnosti pod populárním názvem Lyocentre. Překonání tohoto 

principu bude umožněno právě díky provázanosti mnohoúrovňové úpravy regulačního rámce 

zdravotnických prostředků. 
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