EUDAMED (Evropska databaze
zdravotnickych prostfedkd) je systém
vyvinuty Evropskou komisi za ucelem
provadéni nafizeni (EU) 2017/745 o
zdravotnickych prostfedcich (MDR) a
nafizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro
(IVDR). Jedna se o vyznamnou novinku,
kterou tyto nafizeni zavadéji.

Databaze slouzi k
centralizované evidenci vsech
zdravotnickych prostfedkl dostupnych
na trhu EU, jejich wvyrobcd, dovozc(,
certifikdtd a bezpecnostnich hlaseni.
Velkd Cast téchto informaci bude také
dostupna verejnosti.

Od 28. kvétna je pro subjekty, na které
spadaji registracni povinnosti podle MDR
a UVDR, povinné uzivani téchto prvnich
¢tyf modull:

1. Registrace hospodarskych
subjektu

2. Registrace UDI a zdravotnickych
prostiedkl

3. Oznamené subjekty a certifikaty
4. Dozor nad trhem

Zavedeni EUDAMED pfindsi nové
povinnosti pro jednotlivé hospodéarské
subjekty. Nejvice povinnosti budou mit
vyrobci, ktefi musi registrovat sebe i své
prostfredky a plnit dalsi oznamovaci
povinnosti. Dovozci a zplnomocnéni
zastupci maji prevazné registracni a
kontrolni ulohu.

Zavedenim databdaze dochazi k promeénéi
v Ceské evidenci zdravotnickych
prostiedku. Informacni systém
zdravotnickych prostfedkd (ISZP) bude
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noveé vyuzivat data z EUDAMED, coz
umoznijednotnou identifikaci prostifedk(
a zjednodusi postupy pro distributory.
Cilem je zvysit transparentnost, podpofit
dozor nad trhem a sladit ¢eské procesy s
evropskou Upravou.

Oblast pracovniho prava ¢eka vyznamna
zména. Clenské staty EU maji povinnosti
transponovat do svych pravnich fadd
Smeérnici Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2024/2831 o zlepseni pracovnich
podminek pfi praci prostfednictvim
platformy.

Ceska republika tak u&ini prostfednictvim
nového zakona o platformové praci,
jehoz navrh pripravilo Ministerstvo prace a
socialnich véci.

Podle dosavadniho navrhu zakona se
zZvazuje Uprava definice zavislé prace a
zavedeni vyvratitelné domnénky
existence pracovnépravniho vztahu.

Zakon o platformové praci méni definici
zavislé prace, kterd se ma nové opirat
zejména o vztah nadfizenosti a
podfizenosti a vykon prace jménem
zameéstnavatele. Né&které  dosavadni
znaky se presouvaji do provadécich
ustanoveni, kde  jsou podrobnéji
rozvedeny (napf. organizace prace,
dohled a vykon v pracovni dobé). Doslo
vSak k vyfazeni osobniho vykonu prace z
definicnich znakd, které mze byt v
rozporu s dosavadni judikaturou i praxi.

Vyvratitelna domnénka fika, ze pokud
jsou dany skutec¢nosti, které divodné
znadi, Zze doslo k naplnéni znakd zévislé
prace, ma se za to, ze platformovy
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pracovnik je v zakladnim
pracovnépravnim vztahu. Pravni
domnénka se uplatni ve vSech spravnich i
soudnich fizeni (vyjma trestniho Fizeni) a
pfi kontrole, je-li posuzovan smluvni
status platformového pracovnika.

Zakon o platformové praci by tak mél
prinést vyssi miru jistoty osobam, které
tento druh prace vykonavaiji.

Narizeni Evropského Parlamentu a Rady
(EU) 2025/40 o obalech a obalovych
odpadech nabude Ucinnosti dne 12. srpna
2026. Jeho hlavnim cilem je pfedchazet
vzniku obalovych odpadi a sniZovat
dopady oball na Zivotni prostiedi

PPWR stanovuje pozadavky zejména na:

e enviromentalni udrzitelnost oball

e oznacovanioball

e opétovné pouziti oball

e predchazeni vzniku obalovych
odpadu

Od roku 2030 budou zakazany nékteré
kategorie jednorazovych plastovych obal(
vymezené v PPWR.

Na stitku obalu poté musi byt uveden
podil obsazeného recyklovaného
materidlu a nadoby na odpad urc¢enych
ke sbéru obalovych odpadd.

Dalsim cile nafizeni je minimalizace
oballi. Obaly musi byt navrzeny tak, aby
jejich hmotnost a objem byly omezeny na
nezbytné minimum pfi zachovani jejich
ochranné funkce. Nafizeni zakazuje
dvojité stény, faleSnd dna a nadbytecné
vrstvy.

Ocekava se, ze zavedeni PPWR povede ke
snizeni obalového odpadu, efektivn&jsimu
vyuzivani materidlQ, vy33i mite recyklace a
Sirsim moznostem vyuzivani opakované

pouzitelnych obald namisto

jednorazovych rfeseni.

Nova pravidla pro rozhodd&i Fizeni nabyvaji
uc¢innosti od 1. Cervna 2026. Jejich hlavnim
cilem je zefektivnéni a zrychleni priibéhu
rozhodciho fizeni.

Mezi nejvyznamneéjsi zmeény patfi:

e zruSeni povinnosti vypracovavat
Terms of Reference (vymezeni
spornych bodu fizeni)

e zavedeni tzv. velmi zrychleného
fizeni (HEAP)

e zvwySeni finanéniho limitu pro
zrychlené fizeni na 4 miliond USD

e zavedeni zakotveni moznosti
v€asného rozhodnuti o zjevné
neddvodnych  néarocich  (Early
Determination)

Nova pravidla navazuji na Upravu z roku
2021 a prinaseji dalsi zmeény smérujici k
odstranéni zbyteCnych prltahd, zvysené
procesni efektivity a lepdimu prizpdsobeni
rozhodciho fizeni potfebam stran sporu.
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V pfipadé jakychkoliv dotaz nebo
potfeby konzultace se na nas, prosim,
nevahejte obratit prostfednictvim e-
mailové adresy info@sirokyzrzavecky.cz.

Tento dokument je mozZné uZit pouze pro osobni
potrebu. Jakékoliv uziti tohoto dokumentu k jinému
nezZ zminénému ucelu vcetné prevzeti, Sifeni Ci
dalsiho zpristupniovdni je bez souhlasu spolecnosti
SIROKY ZRZAVECKY advokdatni kanceldr, s.r.o. (,SZ*)
zakdzano. Uzitim tohoto dokumentu nevznikd mezi
uZivatelem a SZ zadny prdavni vztah, azejména
uZivateli nevznikd zadné pravo vaci Sz, vyplyvajici
zuziti  tohoto dokumentu. Nabizeni tohoto
dokumentu k vyuZziti siroké verejnosti nepredstavuje
poskytnuti pravni porady ve smyslu zakona o
advokacii. SZ neni odpovédnd za vyuziti tohoto
dokumentu bez jeji primé asistence a revize
konecneho obsahu. Informace zde uvedené nejsou
vycerpdvajici, a proto nemohou byt povazovdny za
poskytnuti specifické pravni rady.
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