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Poskytnuti informaci podle § 14 odst. 5 pism. d) zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném prfistupu k informacim, ve znéni

pozdéjsich predpist

Dne 29. 1. 2015 obdrzel Krajsky Gfad JihoCeského kraje Vasi zadost podle zakona &. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu

k informacim, ve znéni pozdéjsich pfedpist, ze dne 15. 12. 2014, v niz se domahate poskytnuti informaci:

1) Jaké zakonné povinnosti musi splriovat osoba, ktera je pouze prodejcem (nikoliv tedy vydejcem)
zdravotnickych prostredku? Je s ohledem na ustanoveni § 5 odst. 2 pism. i) zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach, povinen prodejce zdravotnickych prostiedkt ke své ¢&innosti ziskat opravnéni k poskytovani zdravotnich
sluzeb nebo se na prodej zdravotnickych prostfedk( vztahuje rezim jiného pravniho pfedpisu (napf. Zivnostensky
zakon)?

2) Jaké zakonné povinnosti musi spliiovat osoba, ktera chce pouze prodavat (nikoliv tedy vydavat) zdravotnické
prostredky prostrednictvim zasilkového vydeje dle ,,nového” zdakona o zdravotnickych prostfedcich (z. ¢.
268/2014 Sb.)? Bude se na takovou cinnost vztahovat zakon o zdravotnich sluzbach (viz ustanoveni § 5 odst. 2 pism.
i zakona) nebo rezim jiného pravniho pfedpisu (napr. Zivnostensky zakon)?

3) Jaké zakonné povinnosti musi splfiovat osoba, ktera chce prodavat a/nebo vydadvat zdravotnické prostredky
prostiednictvim zasilkového vydeje dle ,,nového* zakona o zdravotnickych prostredcich (z. ¢. 268/2014 Sb.)?
Je tato osoba povinna ke své Cinnosti ziskat opravnéni k poskytovani zdravotnich sluZzeb dle zakona o zdravotnich

sluzbach nebo se na takovou &innost bude vztahovat reZim jinych pravnich predpist (napr. Zivnostensky zakon)?
K vySe uvedené zadosti Vam sdélujeme nasledujici:

Ad. 1
Pokud se jedna o zdravotnicky prostfedek podle platného pravniho predpisu zakona €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakond, v platném znéni, pak k jeho vydeji i prodeji je opravnén poskytovatel

zdravotnich sluzeb.

Ad. 2

I na zasilkovy vydej a prodej zdravotnickych prostfedk(i se vztahuje zakon &. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach

a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), v platném znéni.

U Zimniho stadionu 1952/2, 370 76 Ceské Budé&jovice, tel.: 386 720 111, fax: 386 359 004
e-podatelna: posta@kraj-jihocesky.cz, ID DS: kdib3rr, www.kraj-jihocesky.cz

Stranka 1



Ad 3.
Osoba, ktera chce prodavat nebo vydavat zdravotnické prostfedky prostfednictvim zasilkového vydeje podle zakona

€. 268/2014 Sb., musi mit opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb.

vybaveni zdravotnického zafizeni pro u€ely vydavani opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb, a ktery vydava rozhodnuti,

kterym uréi, zda vyrobek je nebo neni zdravotnickym prostfedkem.

Pokud jsou naplnény pojmové znaky zivnosti ve smyslu ust. § 2 zakona ¢. 455/1991 Sb., o zivnostenském podnikani, ve znéni
pozdéjSich predpist (dale jen ,Zivnostensky zakon®), tj. Zivnosti je soustavna &innost provozovana samostatné, vlastnim
jménem, na vlastni odpovédnost, za uelem dosazeni zisku a za podminek stanovenych Zivnostenskym zédkonem, Ize nékteré
zdravotnické prostfedky vyrabét i prodavat v ramci podnikani dle zivnostenského zakona. Dle ust. § 42 Zivnostenského zakona
je podnikatel provozujici Zivnost spocivajici ve vyrobni €innosti opravnén v ramci zivnostenského opravnéni vyrobky vyrabét,

dale prodavat a opravovat, zlistane-li zachovana povaha Zivnosti.

V pfipadé vyroby a prodeje zdravotnickych prostfedk(l se jedna napf. o Zivnosti s pfedmétem podnikani:

Volna zivnost:

e Vyroba, obchod a sluzby neuvedené v pfilohach 1 az 3 zivnostenského zakona (obor ¢innosti €. 36, 39, 48)

RemeslIna Zivnost:

e Aplikace, vyroba a opravy ortopedické obuvi
Vézana Zivnost:
e Vyroba a opravy sériové zhotovovanych — protéz, - trupovych ortéz, - koncetinovych ortéz, - mékkych bandazi

e Oc¢ni optika

Obsahové naplné Zivnosti jsou uvedeny v Nafizeni vlady ¢. 278/2008 Sb., o obsahovych naplnich jednotlivych Zivnosti, ve

znéni pozdéjSich predpist.

S pozdravem

Ing. Milan Nebesar

vedouci Odboru kancelaf hejtmana

- podepsano elektronicky -
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