Diivodova zprava

1. Obecna ¢ast

A. Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni upravy, odivodnéni hlavnich

principi, zhodnoceni platného pravniho stavu

Na evropské urovni byla pfijata dvé nafizeni pro oblast zdravotnickych prostiedkd,
jedna se o nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostiedcich s ucinnosti ke dni 26. kvétna 2020 (dale jen ,nafizeni o ZP*) a nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich

in vitro s ucinnosti ke dni 26. kvétna 2022 (déle jen ,,nafizeni o IVD*).

Ob¢ natizeni musi byt implementovana do pravniho fadu Ceské republiky a narodni
pravni Uprava musi byt dana do souladu s novou unijni pravni Gpravou do doby nabyti jejich
ucinnosti, kterd se vSak o dva roky lisi. S ohledem na rozsah nezbytnych zmén bude natizeni
o ZP implementovano formou vytvofeni nového zdkona o zdravotnickych prostedcich.
Natizeni o ZP a novy zakon tak nahradi dosavadni pravni upravu zdravotnickych prostredk.
Vzhledem k pozdé¢jsi ucinnosti nafizeni o IVD vSak tento novy zakon o zdravotnickych
prostfedcich nelze soucasné vztadhnout na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro. Je
tedy tieba docasné zachovat stavajici narodni pravni tpravu pro oblast t€chto zdravotnickych

prostiedkil do data nabyti i€¢innosti natizeni o IVD.

Cilem navrhu je zachovat dosavadni pravni Upravu diagnostickych zdravotnickych
prostfedkti in vitro i po nabyti u¢innosti nafizeni o ZP a nového zakona o zdravotnickych
prostiedcich, a to do doby nabyti GCinnosti nafizeni o IVD. V ptipadé, Ze by novela
soucasného zdkona pfijata nebyla, neexistovala by pravni Uprava pro diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro, nebot novy pfipravovany zakon o zdravotnickych
prostiedcich adaptujici nafizeni o ZP diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro

neupravuje.

Soucasti navrhu je také zména zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ktery
je nutné upravit tak, aby byly odliSeny spravni poplatky vybirané podle pravni tpravy
diagnostickych zdravotnickych prosttedki in vitro, a spravni poplatky vybirané v souvislosti s

nafizenim o ZP a novym zakonem o zdravotnickych prostedcich.



Navrh na zménu zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy je pfedkladan jako
adaptace nafizeni o zdravotnickych prostfedcich, kdy je Statni tstav pro kontrolu 1éciv
ustanoven organem dozoru nad dodrzovanim zdkona v oblasti zdravotnickych prostiedkl a do

zékona je vkladana specificka uprava pro zdravotnické prostiedky.

Odtivodnéni principu:

Predkladatel se musel vypotfadat s tim, Ze je nutné adaptovat natfizeni o ZP do
pravniho ¥adu Ceské republiky a zaroveii je tieba zajistit upravu oblasti diagnostickych
zdravotnickych prostfedki in vitro do doby nabyti Gi€innosti natizeni o IVD, ktera nastane az
za dva roky po nabyti G€innosti nafizeni o ZP. Jako optimalni se tak v dané situaci jevi novela
souCasn¢ho zakona, kterd jej upravi tak, aby obsahoval ustanoveni feSici pouze oblast
diagnostickych zdravotnickych prostfedkill in vitro. Tato varianta zarovel umoziuje zachovat
stdvajici nafizeni vlady pro oblast diagnostickych zdravotnickych prostfedkit in vitro -
nafizeni vlady €. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické

rorw

prostfedky in vitro, az do nabyti u¢innosti natizeni o IVD.

B. Zhodnoceni souladu navrhované pravni upravy s ustavnim poradkem, s

mezinarodnimi smlouvami a s pravem Evropské unie
1. Soulad s ustavnim poradkem Ceské republiky

Zakon o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro je v souladu s ustavnim
potadkem Ceské republiky a jednotliva ustanoveni nejdou nad ramec Ustavy Ceské republiky
a Listiny zdkladnich prav a svobod. Navrhovand pravni uprava respektuje tistavné zakotvena
pravidla vykonu stitni moci, kterou lze podle ¢lanku 2 odst. 3 Ustavy a ¢lanku 2 odst. 2
Listiny zakladnich prav a svobod uplatiovat jen v pfipadech a v mezich stanovenych
zakonem, a to zpisobem, ktery zdkon stanovi. Navrhovana pravni Uprava taktéz respektuje
ustavné zakotvenou zasadu, vyjadienou v ¢lanku 4 odst. 1 Listiny zakladnich prav a svobod,
kterd spociva v tom, ze povinnosti mohou byt ukladany toliko na zaklad¢é zédkona a v jeho

mezich a jen pfi zachovani zdkladnich prav a svobod.



2. Soulad s pravem EU a mezinarodnimi smlouvami

Novelou zakona ve vztahu k diagnostickym zdravotnickym prostiedkim in vitro
zistane v pravnim fadu Ceské republiky transponovano pravo Evropské unie (Smérnice
Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in
vitro, v platném znéni). Zaroven bude zachovano nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych
pozadavcich na diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro, které uvedenou smérnici
rovnéz provadi. V pfipad€, ze by nedoslo k novelizaci zakona ve vztahu k diagnostickym
zdravotnickym prostiedkim in vitro, nebyla by zajisténa narodni pravni Gprava pro tuto oblast

a doslo by k poruseni povinnosti ¢lenského statu.

Vzhledem k pfijeti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, jehoz G¢innost je stanovena ke dni 26.
kvétna 2022, musi nasledné dojit k jeho implementaci do pravniho fadu Ceské republiky. Tato
pravni uprava, kterd bude vsouladu s novym unijnim nafizenim, pak nahradi nyni

navrhovanou novelu.

Navrhovana novela neodporuje mezinarodnim smlouvam, kterymi je Ceské republika
vazana. Obsah ptedkladaného navrhu neni pfedmétem Zadné mezinarodni smlouvy, kterou je
Ceska republika vazana a lze jej hodnotit jako plné slu¢itelny s predpisy Evropské unie,
judikaturou soudnich organi Evropské unie a obecnymi pravnimi zdsadami prava Evropské

unie.

C. Pfedpokladany hospodarsky a finan¢ni dosah navrhované pravni tpravy

Dotéenymi subjekty budou:

Ministerstvo zdravotnictvi

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zku$ebnictvi

poskytovatelé zdravotnich sluzeb

zdravotni pojistovny

notifikované osoby

pojisténci

vyrobci, zplnomocnéni zastupci v oblasti diagnostickych zdravotnickych prostfedki in
vitro

e distributofi v oblasti diagnostickych zdravotnickych prostfedkt in vitro



e dovozci v oblasti diagnostickych zdravotnickych prostiedkt in vitro
e vydejci v oblasti diagnostickych zdravotnickych prostiedkt in vitro

Dopady na statni rozpodet

Piijeti novely zakona ve vztahu k diagnostickym zdravotnickym prostfedktm in vitro
negeneruje dodatecné ndklady oproti souCasnému stavu v oblasti diagnostickych
zdravotnickych prostiedkl in vitro a nebude mit dopad na statni rozpocet a ostatni vetrejné

rozpocty.

Dopady na podnikatelskou sféru

Prijeti novely zakona ve vztahu k diagnostickym zdravotnickym prosttedkim in vitro
nebude mit dopad na podnikatelské prostiedi, nebot” ve vztahu k hospodaiskym subjektim
nedojde oproti soucasnému stavu v oblasti diagnostickych zdravotnickych prostredki in vitro
k Z&dné zméné.

Pfijetim novely zakona o spravnich poplatcich dojde ke zméné spektra a vySe spravnich
poplatkd. V soucasné dobé je zpoplatnéno ¢astkou 500 K¢ pfijeti zadosti o notifikaci nebo
prodlouzeni notifikace sériové vyrabéného zdravotnického prostiedku, kam spadaji 1
diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro. Ddle je zpoplatnéno Eastkou 50 K& pfrijeti
zadosti 0 zménu této notifikace. Spravnimu poplatku 2 500 K¢ nyni podléhé ohldseni ¢innosti
vyrobce, zplnomocnéného zastupce, distributora, osoby provadéjici servis, dovozce a
zadavatele klinické zkousky. Dal§imi zpoplatnénymi spravnimi tkony je Zadost o povoleni
Klinické zkousky a zadost o vystaveni certifikatu volného prodeje, a to ¢astkou 500 K&.
Pro oblast diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro zstava zachovan poplatek za
zadost o notifikaci ¢i jeji prodlouzeni a dochazi k odstranéni poplatku za zménu notifikace,
ktery byl zatéZujici zejména administrativné, ale pii1 vys$Sim poctu zdravotnickych prostiedk i
finan¢n€é. Déle byly odstranény poplatky, které nejsou pro oblast diagnostickych
zdravotnickych prostfedki in vitro relevantni (tykajici se individualné zhotovenych
zdravotnickych prostfedkii a klinickych zkousek). VySe spravnich poplatkt tykajici se
ohlasovani cCinnosti je pro oba nové zakony (zdkon o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro a zakon o zdravotnickych prostredcich) stanovena ve stejné vysi. Oproti
stdvajicim poplatkim dochazi k plosnému navySeni o 500,-. Na druhou stranu vsak jiz

povinné subjekty nebudou muset platit spravni poplatek za notifikaci zdravotnického



prostiedku, jeji prodlouzeni ani zménu notifikace zdravotnického prostiedku. Subjektl, které
jiz vsoucasné dob¢é maji ohldSenou Cinnost v oblasti naklddani s diagnostickymi
zdravotnickymi prostfedky in vitro v Registru zdravotnickych prostiedkli, se navySeni

spravniho poplatku v sou¢asné dobé nedotkne.

D. Zhodnoceni dopadi navrhovaného ieSeni ve vztahu k ochrané soukromi a osobnich
udaji

Novela zdkona ve vztahu k diagnostickym zdravotnickym prostiedktim in vitro nebude
mit zadné negativni dopady na oblast ochrany soukromi a osobnich udaji, nebot’ s udaji od
podnikatelskych subjekti, které budou zanaseny do Registru zdravotnickych prostiedki, bude
zachazeno v rezimu stavajicich pravnich pfedpist pro oblast osobnich udaji. Pfipadné dopady

nejsou negativni.

E. Zhodnoceni korupénich rizik navrhovaného reSeni (CIA)

Z novely zakona nevyplyva zadné korup¢ni riziko.

F. Dopady na bezpec¢nost statu

Nepredpokladaji se dopady na bezpecnost nebo obranu statu. Dopady byly

konzultovany s Bezpe¢nostnim odborem Ministerstva vnitra CR.

K navrhu ziakona, kterym se méni zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravoetnickych prostiredcich
a 0 zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich piedpisi
obdrzel piedkladatel od ministryné spravedlnosti a piredsedkyné Legislativni rady vlady

Mgr. Marie BeneSové vyjimku z provedeni hodnoceni dopadi regulace (RIA) v souladu

S €. 76 odst. 2 Legislativnich pravidel vlady a bodem 5.7 Obecnych zisad pro hodnoceni

dopadu regulace.



I1. Zvlastni ¢ast

K ¢&asti prvni ¢l L.

K bodim 1 a2

Nazev zakona a jeho jednotlivych ¢asti se upravuje tak, aby vyjadiil zizeni ptisobnosti zékona
pouze na diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro, které jsou svébytnou skupinou

zdravotnickych prostredku.
K bodu 3

V § 1 se deklaruje se zohlednéni piislusného predpisu Evropské unie, tj. smérnice Evropského
parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro. Zékon je vedle nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych
pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro, transpozici smérnice do
Ceského pravniho fadu a téZz vymezuje ostatni oblasti zachdzeni s diagnostickymi
zdravotnickymi prostiedky in vitro, které smérnice neupravuje, jelikoz jsou ponechany v gesci

jednotlivych ¢lenskych statu.

V § 2 se vymezuji zékladni pojmy. Vzhledem Kk z(zeni ramce zakona jsou ponechany pouze
takové definice a systém klasifikace, které se specificky vztahuji k diagnostickym
zdravotnickym prostfedkiim in vitro. Neékteré definice byly v Souladu se smérnici o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro upfesnény. Pro vymezeni pojmu
,»zdravotnicky prostiedek® se odkazuje na novy zakon o zdravotnickych prosttedcich, ktery by

mél nabyt u¢innosti soucasné s navrhovanou upravou, a to dnem 26. 5. 2020.
K bodiim 4 az 24

Provadi se legislativné technicka tprava ustanoveni tak, aby se vztahovala pouze na

diagnostické prostredky in vitro.
K bodu 25

Z ustanoveni se vypoustéji stavajici kompetence Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen
,Ustav®) v oblasti klinickych zkousek, jelikoz ty se u diagnostickych zdravotnickych
prostiedki in vitro, s ohledem na jejich povahu, neprovadéji. Upftesnuje se kompetence

Ustavu v oblasti studii funkéni zptisobilosti diagnostickych zdravotnickych prostfedki in



vitro, které jsou provadény u poskytovateld zdravotnich sluzeb a upravuji se dalsi ustanoveni

tak, aby odpovidala zaZzenému obsahu zakona.
K bodiim 26 az 30

Stavajici zakon obsahuje komplexni tpravu klinického hodnoceni a hodnoceni funk¢ni
zpusobilosti. Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro ze své povahy neptsobi pfimo na
Cloveka, ale pfichazi do styku se vzorky krve, tekutin a tkdni lidského téla za ucelem
diagnostiky. Zptisob ovéreni jejich klinické Gcinnosti a bezpe¢nosti v béznych podminkach
urceného ucelu se tedy od obecnych zdravotnickych prostiedki 1isi. V ptipad¢ diagnostickych
zdravotnickych prostfedkl in vitro se primarné prokazuje jejich funkcéni zpusobilost, tedy
schopnost stanovit bezchybny vysledek. Z tohoto divodu byla ze zakona vypusténa

ustanoventi, ktera se tykala klinickych zkousek obecnych zdravotnickych prostredki.

K bodum 31 az 36

Ustanoveni byla upravena tak, aby byla i nadale aplikovatelna néktera spole¢na ustanoveni
z dosavadni pravni upravy. Soucasné¢ byl upfesnén vztah mezi hodnocenim funk¢éni

zpusobilosti a studii funk¢ni zpisobilosti.

V zékoné byla diive zakotvena povinnost zadavateli studii funk¢ni zplsobilosti podavat
elektronicky prostfednictvim Registru zdravotnickych prostiedkt hlaseni o zaméru tuto studii
u poskytovatele zdravotnich sluzeb provést. Vzhledem k nedostatkim Registru
zdravotnickych prostfedkti nebylo povinnym subjektiim nikdy umoZznéno tuto povinnost fadné
plnit a hlaSeni se pfijimala ndhradni cestou prostfednictvim webového formulafe
uvefejnéného na strankach Ustavu. V navrhu zékona je tedy povinnost podavat hlaseni
prostfednictvim Registru zdravotnickych prostfedkii rusena a je zde stanoven novy zptsob

podavéni hlageni prostiednictvim elektronického formulafe zvefejnéného Ustavem.
K bodim 37 az 78

Hlava IV zdkona pokryva oblast registrace osob zachéazejicich s diagnostickymi
zdravotnickymi prostfedky in vitro, notifikaci téchto prosttedkli a vydavani souvisejicich
certifikdtl volného prodeje uréenych pro export do tfetich zemi. Pfedchozi uprava je

zachovana, dochazi pouze k odstranéni neaplikovatelnych pasazi, které se netykaji



diagnostickych zdravotnickych prostfedka in vitro, jako je klinické hodnoceni a fazeni do

rizikovych tfid uréenych pro obecné zdravotnické prostiedky.
K bodiim 79 az 85

Hlava V zakona se tyka neopravnéného pfipojeni oznaceni CE, zatiidéni podle miry
zdravotniho rizika a rozhodnuti o hrani¢nim vyrobku. Ani zde nedochézi k vyraznym zménam
oproti stavajici uprave, pouze k drobnym uptesnénim, kterd jsou specifickd pro diagnosticky
zdravotnicky prostiedek in vitro. Diagnostické prostiedky, jak jiz bylo zminéno vyse, ze své
povahy ve vétsiné piipadii neohrozi zdravi uzivateli piimo. Miize zde ale dochazet napf.
k fale$né pozitivité nebo faleSné negativité vysledkt a tim k ohroZeni zdravi pacientd. Falesné
negativni vysledek mutze ohrozit i zdravi tfetich osob (napt. HIV testy budou vychazet
negativné i u pozitivnich jedinct a ti budou $ifit virus dale do okoli). Je tedy tfeba zasdhnout
nejen v piipadé, kdy je vyrobek zpusobily ohrozit zdravi uzivatelt, ale také v piipadé, kdy je

ohrozeno zdravi vefejné, tedy zdravi tietich osob.
K bodim 86 az 94

Hlava VI zdkona se vénuje oblasti distribuce a dovozu diagnostickych zdravotnickych
prostfedkll in vitro. Nepfinds$i zadné pozadavky nad ramec piivodniho zdkona. Odstranény
jsou opét casti, které se diagnostickych zdravotnickych prostfedkli in vitro netykaji, napft.
vyjimka uvedena u distribuce a dovozu zdravotnickych prostiedkti individualné zhotovenych
dle potieb konkrétniho pacienta. Oproti piivodnimu znéni je odstranéna i1 povinnost proskoleni
ke skladovani a nakladani se zdravotnickym prostiedkem. Tato povinnost se i v puvodnim
predpise vztahovala pouze na obecné zdravotnické prostfedky rizikové tfidy IIb a III, nikoliv

na diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro.

Pojem ,,spravna distribu¢ni a dovozni praxe“ byl nahrazen pojmem ,spravna skladovaci
praxe®, aby byl v souladu s novym zdkonem o zdravotnickych prostfedcich. Plivodni pojem
mohl navozovat dojem, Ze se ¢innost vztahuje pouze na distributora a dovozce, ale povinnost
se vztahuje na fadné skladovdni vramci celého fetézce s cilem zajistit udrzeni jakosti
diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro az do okamziku jeho dodani koncovému

uzivateli.



K bodim 95 a 96

Zdravotnické prosttedky jsou pii poskytovani zdravotnich sluzeb predepisovany na Iékarsky
ptedpis, kterym je bud’ poukaz, v ptipadé¢, ze ma dojit k vydeji konkrétnimu pacientovi, nebo
zadanka ma-li byt zdravotnicky prostiedek pouzit pfi poskytovani zdravotnich sluzeb. Osobou
zpusobilou predepsat diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro je primarné 1ékai. Profese
zubniho 1ékafe nema v této oblasti opodstatnéni, proto byla odstranéna. V souvislosti se
zamérem posileni role nelékatrskych zdravotnickych pracovnikl v systému zdravotni péce je
V ustanoveni dale rozsifovan okruh osob, které mohou zdravotnické prostiedky piedepisovat,
0 nelékaiské zdravotnické pracovniky se specializovanou nebo zvlastni odbornou zpiisobilosti
(tedy zpiisobilé k vykonu povolani bez odborného dohledu). Konkrétni pravidla pro ¢erpani
uhrady ze zdravotniho pojisténi (tedy preskripéni a indika¢ni omezeni - kdo a za jakych

podminek miize pfedepsat zdravotnicky prostfedek k thrad¢) bude, stejné jako dosud,

Dochéazi ke zméné doby pro uplatnéni poukazu, a to na 30 dni od jeho vystaveni s moznosti
pro lékafe tuto dobu prodlouzit az na 1 rok. Uplatnénim se rozumi pifedlozeni vydejci za
ucelem vydeje. Dle analyzy zdravotnich pojistoven je témér 90 % poukazii uplatnéno do 30
dnl od jejich vystaveni. S ohledem na raciondlni Cerpani zdravotni péce, neni pfili§ dlouhé
obdobi od preskripce pro vydej ploSné¢ vhodné a pro odivodnéné piipady je moznost
prodlouzeni této doby. Ustanoveni obsahuje zdkonné zmocnéni Ministerstva zdravotnictvi

stanovit nalezitosti poukazu vyhlaskou.

Ustanoveni jsou plné¢ v souladu supravou piedepisovani ,,obecnych® zdravotnickych

prostfedkli v ndvrhu nového zdkona o zdravotnickych prostiedcich.
K bodiim 97az 103

Vyjimka platna pro individudln¢é zhotovené zdravotnické prostiedky se tykd pouze obecnych
zdravotnickych prostfedki. Byla tedy z oblasti vydeje, obdobné jako ve zbytku zakona,

odstranéna.

Upraven byl 1 okruh osob, které jsou zpiisobilé k vydeji diagnostickych zdravotnickych
prostiedkll in vitro. Vycet profesi kompetentnich v dané oblasti byl zizen, jelikoz piivodni
zakon pocital se vS§emi zdravotnickymi prostiedky, tedy s Sir§Sim okruhem vyrobkl, na néz se
novy navrh zékona jiz nevztahuje. Dale z dlivodu nadbytecnosti, kdyZ ziskani specializované

zpusobilosti v pfisluSném oboru musi vzdy predchazet ziskani odborné zplsobilosti k vykonu



piislusného zdravotnického povolani, byl odstranén farmaceut se specializovanou zptisobilosti

a farmaceuticky asistent se specializovanou zpusobilosti.

V souladu stpravou pravidel zasilkového vydeje v novém zakoné o zdravotnickych
prostfedcich byla upravena i pravidla zasilkového vydeje diagnostického zdravotnického

prostiedku in vitro.

Na rozdil od dosavadni upravy se jiz neuvadi pevna lhita dvou pracovnich dni pro odeslani
prostfedku od objednani objednatelem, ale vydejce je povinen dodrzet lhitu uvedenou u
daného zdravotnického prostiedku v ramci informaci zvefejnénych na internetovych

strankach vydejce zprostfedkovavajiciho zasilkovy vyde;.

Dalsi ustanoveni tykajici se zamény zdravotnického prostiedku pii jeho vydeji, vypisu
z poukazu a zakazu vydeje se vécné neméni, dochazi pouze k jejich Gpravé pro diagnosticky

zdravotnicky prostfedek in vitro.
K bodiim 104 az 109

Obdobn¢ jako v oblasti distribuce a dovozu, je i v oblasti prodeje oproti ptivodnimu znéni
odstranéna povinnost proskoleni ke skladovani a nakladani se zdravotnickym prostfedkem.
Tato povinnost se i v ptivodnim piedpise vztahovala pouze na obecné zdravotnické prostiedky
rizikové tfidy IIb a III, nikoliv na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro, tedy je

nadbytecnou.
K bodiim 110 az 120

V oblasti pouZivani jsou odstranény neaplikovatelné oblasti tykajici se individudlné
zhotoveného zdravotnického prostiedku a ptipadi, kdy je prostiedek implantovan do lidského
téla. Jiz z definice diagnostického prostfedku in vitro vyplyva, ze invazivni prostiedek do této
skupiny vyrobkll nespadd, tedy nemutze byt implantovan do lidského téla. Stejné tak byla
z neaplikovatelnosti odstranéna ustanoveni tykajici se vysoce rizikovych zdravotnickych
prostiedki tfidy IIb a III. VesSkera vySe popsana ustanoveni jsou relevantni pouze pro obecné

zdravotnické prostiedky, nikoliv pro diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro.
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K bodu 121

Ustanoveni § 60 se upravuje tak, aby se vztahovalo na diagnostické zdravotnické prostiedky

in vitro.

V ustanoveni § 61 je zakotvena povinnost, Ze obsluhovat diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro, u nichz to stanovil vyrobce v navodu k pouziti, mize pouze osoba, ktera
absolvovala instruktdz ¢i seznameni se se zvlaStnimi riziky spojenymi s pouzivanim
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro. Z diivodu neaplikovatelnosti jsou opét
odstranéna specifika pro obecné zdravotnické prostredky, které se odkazuji na rizikové tridy
IIb a III. Povinnost bezpecnostni instruktaze se vztahuje pouze na diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in vitro, kde nutnost absolvovani vyhodnotil a stanovil jeho vyrobce, ktery k tomu

ma dostatecné podklady jak po technické, tak po bezpecnostni strance.

Obdobné jako v ptedchozi Gpravé jsou stanoveny ndroky na osobu provadégjici instruktdz a
povinnost vést a uchovavat o provedenych instruktdzich zdznamy. U samotné instruktaZe se
klade velky diraz na to, aby osoba provadéjici instruktdz disponovala dostate¢nymi
informacemi pfimo od vyrobce. Neni vSak nezbytné, aby veSkeré instruktdze zajistovali
pfimo zaméstnanci vyrobce, do Uvahy pfichazi téz pracovnici distributora ¢i samotného

poskytovatele zdravotnich sluzeb, popf. i jiné osoby.

K bodiim 122 a 123

Ustanoveni § 62 umoznujici, aby lékat pouzil diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
jinym zptsobem, nez je uvedeno v navodu k pouZiti, bylo bez nahrady odstranéno. Vzhledem
k povaze diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro, jez jsou vzdy specificky urceny

pro stanoveni urcitého biochemického parametru, se toto ustanoveni jevi neaplikovatelné.

Ustanoveni § 63 upfesiiuje vyjimku pro postup odchylny od tohoto zdkona pii zcela
vyjimecnych udalostech, jakymi jsou vyhldseni vale¢ného nebo nouzového stavu nebo stavu
ohrozeni statu. Odchylnd pravidla se vztahuji na pouziti diagnostickych zdravotnickych
prostiedki in vitro u ozbrojenych sil jak na uzemi Ceské republiky, tak i u vojaki vyslanych
mimo jeji uzemi. Nové je zakotvena i moZnost ministerstva zdravotnictvi postupovat

odchyln¢ za vySe uvedenych stavl pii zabezpeceni nezbytnych potieb obyvatelstva. V ptfipade

wrwe
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K bodiim 124 az 126

Ustanoveni § 64 obdobné jako piedchozi Uprava vymezuje obecna ustanoveni k servisu
diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro, mezi néz spada provadéni bezpecnostné
technickych kontrol a oprav. Ustanoveni provazuje povinnosti podle tohoto zakona
S povinnostmi vyplyvajicimi zjinych pravnich piedpisi. Napi. z predpisu upravujiciho
metrologii v pfipad¢, kdy je diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro doplnén méfici
funkci a je tedy tfeba nejen zajistit bezpecnost a funkcnost takového prostiedku, ale i pfesnost

jeho méfeni.

Osoby provadéjici servis musi ohlésit svou ¢innost Statnimu tustavu pro kontrolu 1éCiv.
Osobou provadéjici servis mize byt kromé fyzické podnikajici osoby i pravnicka osoba, tedy
zaméstnavatel konkrétniho pracovnika, ktery servis realizuje (neregistruji se tedy vSichni
odborni pracovnici, nybrz pravnické nebo fyzické podnikajici osoby, které nesou za provedeni

servisu plnou odpovédnost).
K bodu 127

V ustanoveni § 65 je obsazena definice bezpecnostné technické kontroly (BTK) a také vycet
povinnosti, které musi plnit osoba provadéjici tento ikon. BTK ma byt provadéna v rozsahu a
cetnosti stanoveném vyrobcem. Na rozdil od obecnych zdravotnickych prostfedkii se

neprovadi s ohledem na zatfazeni do rizikové tfidy.

Ustanoveni nové definuje, co je povazovano za elektrické zatizeni pro ucely tohoto zékona,
aby se povinnosti nevztahovaly na veskerd zafizeni se zdrojem energie (napi. prostiedky na
knoflikové baterie), ale pouze na zafizeni, ktera predstavuji skuteéné riziko. Oproti
piedchozimu zakonu se zptesnuje, jak se ma takova kontrola provadét, pokud vyrobce postup

nestanovi.

Zakon také nové upfesiiuje, kdy ma byt bezpecnostné technickd kontrola provedena, a to do

konce mésice ve kterém uplyne lhita pro jeji provedeni.

Provadéni bezpecnostné technické kontroly osobou, ktera méd pro takovy tkon patficné
vzdélani, je zdkladnim ptfedpokladem pro udrZeni vysoké trovné bezpe€nosti a funkénosti
zdravotnickych prostfedki, které jsou pii poskytovani zdravotnich sluzeb €asto uzivany i fadu
let. Oproti ptedchozimu zdkonu je opraveno nelogické pravidlo, kdy osoba opravnéna

provadét bezpecnostné technické kontroly musela mit bud’ patficné vzdélani a ro¢ni praxi
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nebo mohla byt bez ptislusného vzdélani a postacovala ji pouze tiimési¢ni praxe. Pozadavky
na odborné vzdélani byly rozsifeny a 1épe specifikovany. U nizsich vzdélani je pozadovana
delsi doba odborné praxe. Odbornou praxi je mozn¢ ziskat provadénim BTK diagnostického
zdravotnického prostiedku in vitro pod pfimym dohledem osoby odborné zpusobilé tuto

¢innost vykonavat.

Ucelem ustanoveni je nastavit podminky tak, aby byla zajisténa urovenn bezpecCnosti a
zaroven, aby nebyly vytvareny nediivodné bariéry pro osoby provadéjici servis. Zaroven je
piechodnym ustanovenim umoznéno provadéni servisu osobami s nejméné ro¢ni praxi ke dni

ucinnosti zakona.

O provedené bezpecnostné technické kontrole musi osoba provadéjici servis vyhotovit
zaznam a poskytovatel zdravotnich sluzeb jej musi uchovat pro ptipadnou kontrolu ze strany
spravniho organu. V ptipadé€, ze bezpecnostné technickou kontrolu provadi osoba, ktera jeste

nema potiebnou praxi, musi byt protokol podepsan i osobou vykonévajici ptimy dohled.

V ustanoveni § 66 je definovana oprava a obdobné jako u provadéni bezpecnostné technické
kontroly je stanoven vycet povinnosti, které musi plnit osoba provadéjici opravu. 1 zde byl
napraven stav, kdy osoba opravnénd provadét opravu diagnostického zdravotnického
prostfedku in vitro musela mit bud’ patficné vzdélani a ro¢ni praxi nebo mohla byt bez
piislusného vzdélani a postacovala ji pouze tiimesi¢ni praxe. Tato doba je prodlouzena na

jeden rok.

Oproti predchozimu zdkonu zde dochazi k upfesnéni v oblasti opravy diagnostickych
zdravotnickych prostfedkii in vitro, jejichz soucasti je elektrické zarizeni, tak ze prislusné
pozadavky na vzdélani se vztahuji pouze na piipad opravy tohoto elektrického zatizeni (tedy
pokud by napt. selhala mechanickd soucast analyzatoru, nemusela by je opravovat osoba

S patfi¢nym vzdélanim v elektrotechnice jen proto, ze analyzator je elektrické zafizent).

Néavrh zakona pfinasi 1 jedno odiivodnéné zptisnéni, kdy povinnost pfezkouseni bezpecnosti
a funkc¢nosti zdravotnického prostfedku a sepsani protokolu o tomto prezkouseni, je stanovena
vzdy, a to vrozsahu provedené opravy. Tedy nejen v pripadeé, kdy doslo k ovlivnéni
konstrukénich nebo funkénich prvkl zdravotnického prostiedku. Dlivodem je jistota v ptipadé

feSeni nasledné Ujmy na zdravi ¢i majetku, kdy musi byt o provedené opravé fadny zaznam.
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Opét je zde povinnost podpisu obou 0sob v pfipadé provadéni opravy pod piimym dohledem.
Poskytovatel zdravotnich sluzeb ma povinnost zdznam uchovavat po celou dobu pouzivani a
minimalné¢ rok po vyfazeni daného diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro

Z provozu.

K bodim 128 az 130

Ustanoveni § 67 blize definuje revizi jako samostatny ukon, ktery neni soucasti servisu.
Revizi se rozumi elektrickd revize, tlakova revize ¢i plynova revize v zavislosti na tom, do
které kategorie diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro zaroven spadd. Zakon stanovi
povinnost takovou revizi provadét v souladu s piislusSnymi pravnimi ptfedpisy pro danou

oblast.

K bodum 131 aZ 143

Ustanoveni tykajici se systému vigilance zustavaji pro oblast diagnostickych zdravotnickych
prostfedkil in vitro zachovana. Uprava této oblasti bude do doby nabyti i¢innosti nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich
in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU odlisna od upravy
pfislusné oblasti pro obecné zdravotnické prostiedky. Oblast vigilance u obecnych
zdravotnickych prostfedki bude od 26. kvétna 2020 regulovdna primarné nafizenim

Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich.

Ptislu$na ustanoveni ptivodniho zikona byla upravena pouze ve smyslu jejich aplikace na

diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro.
V § 74 odst. 2 a 5 byly opraveny nepiesnosti ptivodniho zdkona.

K bodu 144

Ustanoveni tykajici se odstraiiovani nepouzitelnych zdravotnickych prostfedki zlstava proti
pivodnimu zédkonu vécné nezménéno, byla provedena pouze Uprava ve smyslu odstranéni

obecnych zdravotnickych prostredki.
K bodum 145 az 154

Bylo odstranéno celé ustanoveni tykajici se Narodniho informac¢niho systému zdravotnickych

prostfedkti. Toto ustanoveni se v souc¢asné dobé jevi jako obsolentni, protoze nikdy nedoslo
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K plnému naplnéni dikce zakona. Narodni informaéni systém zdravotnickych prostiedkd,
ktery byl na zakladé tohoto ustanoveni zaveden, je webovym rozhranim Ustavu, které funguje
jako informacni systém vefejné spravy a taktéz zajiStuje pfistup k informacim ulozenym
Vv Registru zdravotnickych prostfedkd. Udrzovat tento informaéni systém mtze Ustav i bez
kolize v nazvu s agendovym systémem zavadénym v novém zdkoné o zdravotnickych

prostfedcich. Nejedna se o stejné systémy a v praxi by mohlo dochézet k jejich zaméng.

Ustanoveni tykajici se Registru zdravotnickych prostiedkti zlstavaji viceméné nezménéna,
dochazi pouze jejich k upfesnéni. V souladu se zakonem ¢. 356/2000 Sb., o informacnich
systémech vefejné spravy a skuteCnym stavem bylo odstranéno ustanoveni umoziujici, aby
MZ povéiilo spravou Registru zdravotnickych prostiedki Ustav (tato kompetence je
zakotvena Ustavu v § 9). Odstranéna byla pouze &ast tykajici se hodnoceni funkéni
zpusobilosti, jelikoz Registr zdravotnickych prostiedki tento modul neobsahuje a ani
V budoucnu jiz obsahovat nebude. Na rozdil od ostatnich ustanoveni ptivodniho zakona, jez se
tykala klinickych zkousek zdravotnickych prostiedkli, zde pfislusné ustanoveni zistava
zachovano. Diivodem je nutnost udrzitelnosti Registru zdravotnickych prosttedkl a informaci
vV ném obsazenych minimalné do doby spusténi modulu klinickych zkousek v Eudamedu dle
natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich. Podle
poslednich informaci od Evropské komise k jeho spusténi nedojde diive, nez v ¢ervnu 2021.
Pravdépodobnd doba potfebné udrzitelnosti systému vsak bude delsi, a to do doby ukonceni
posledni klinické zkousky v Registru zdravotnickych prostfedkii ohlaSené a evidované.

Konkrétni dobu neni v tuto chvili mozné urcit.
K bodam 155 az 157

Oblast dozoru nad trhem zistiva beze zmény. Ustav je nadile organem odpovédnym za
kontrolu plnéni stanovenych povinnosti osobami zachdzejicimi s diagnostickymi
zdravotnickymi prostfedky in vitro a za kontrolu uvadéni a dodavani diagnostickych
zdravotnickych prostfedkl in vitro na trh a do provozu v souladu s pfislusnymi pravnimi

predpisy. Kontroly Ustav vykonava v souladu s kontrolnim fadem.
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K bodum 158 aZ 181

Uprava piestupkll a souvisejicich sankci spo¢iva predev§im v redukci podtu ustanoveni
sohledem na to, ze se novelizovany zakon tyka pouze diagnostickych zdravotnickych

prostiedk in vitro, tedy uzké skupiny vSech zdravotnickych prostredki.
K bodu 182

Ptislusenstvi diagnostického zdravotnického prosttedku in vitro je predmét, ktery nespliuje
definici samotného diagnostického prosttedku in vitro. PfisluSenstvi je ale ur¢eno vyrobcem
Kk pouziti spole¢né s diagnostickym prostiedkem in vitro, aby umoznilo jeho funkci v souladu
S jeho uréenym ucelem. Aby tedy u pfisluSenstvi bylo dosazeno stejné trovné bezpecnosti a
ucinnosti, pohlizi se na n¢j z pohledu zakona stejné jako doposud, jako by to byl samostatny

diagnosticky zdravotnicky prosttedek in vitro.

Oproti piedchozi Gpravé byly z ustanoveni § 93 odstranény pozadavky tykajici se pouzivani
zdravotnickych prostfedki mimo poskytovani zdravotnich sluzeb. Tento pozadavek se
specificky vztahoval na obecné zdravotnické prostredky rizikové tiidy Ila, IIb a III, nikoliv na

diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro.
K bodim 183 az 185

Ustanoveni § 94 umoziiuji v souladu se pfedchozi Gipravou Statnimu Gstavu pro kontrolu 1é¢iv
vybirat za provadéni odbornych tkoni a dalSich tikonti ndhradu vydaji. Odborné tkony a

vyse ndhrad za odborné ukony budou vymezeny v provadéci vyhlasce.

Oproti pfedchozi Gpravé je z ndhrad vydaji vyjmuto povolovaci fizeni klinické zkousky,

jelikoz ta se u diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro neprovadi.

Ustanoveni § 95 obsahuje stejné jako doposud pravidla pro piipady, kdy je Ustav povinen
nahradu vydaji ¢i jeji pomérnou Cast vratit zadateli. Pfijaté nahrady vydaji jsou piijmem

Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv, z néhoz je spolufinancovéna jeho ¢innost.
K bodu 186

Upravuje se zmocnovaci ustanoveni tak, aby odpovidalo upravenému obsahu zakona.
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K bodu 187

Shodné¢ jako v pfedchozim zakon¢ je Ministerstvu zdravotnictvi svéfena pro zcela mimotadné
pfipady pravomoc, aby na zadost poskytovatele zdravotnich sluzeb povolilo individualni
pouziti diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro, ktery neprosel standardnim
procesem posouzeni shody dle pravidel nafizeni vlady o diagnostickych zdravotnickych

prosttedcich in vitro. Uéelem je zaji§téni bezpe&nosti a zdravi konkrétniho pacienta.
K bodiim 188 a 189

Ustanoveni § 100 zakotvuje pravidla, kterd se tykaji citlivosti udaji a s tim souvisejici
ml&enlivosti. Uprava vychazi z piedchoziho znéni zikona. Oproti predchozi tpravé je
z ml¢enlivosti vyjmuta oblast provadéni klinickych zkousek, jelikoz ta se u diagnostickych

zdravotnickych prostiedkt in vitro neprovadi a je nahrazena studii funkéni zptsobilosti.

K ¢&asti prvni ¢l 11

V souvislosti s navrzenou zménou ustanoveni § 65 a § 66, pokud jde o podminky pro ziskani

praxe, upravuji body 1 a 2 potfebna pfechodna ustanoveni.

V bodu 3 se vyslovné stanovi, Ze na hodnoceni funk¢ni zptisobilost zahajena podle dosavadni pravni

upravy, se podle dosavadni pravni tipravy i dokonci.

K &asti druhé ¢l. 111

K bodu 1

V souvislosti s Gpravou oblasti diagnostickych zdravotnickych prostifedkt in vitro dochazi ke
zméné V bodé 3 polozky 97 zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ktera reflektuje
rozdéleni regulace oblasti zdravotnickych prostfedkli na obecné zdravotnické prostiedky a
diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro. Tyto dvé zdkladni skupiny zdravotnickych
prosttedkl jsou nové upraveny ve dvou samostatnych zakonech, pficemz povinnosti a s nimi

spojené spravni ukony jsou odlisné.
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Byly odstranény polozky, které uz pro oblast diagnostickych zdravotnickych prostiedkl in

vitro nejsou relevantni.

K bodu 2

Nov¢ byly doplnény dva body, které zpoplatiiuji tkony podle natizeni o ZP a ukony uvedené
v novém zékon¢ o zdravotnickych prostfedcich. OhlaSeni o zahdjeni Cinnosti vyrobce
zdravotnického prostfedku na zakazku, distributora a osoby provadéjici servis je stejnou
povinnosti, jakou mély tyto subjekty i doposud a nafizeni o ZP davéa Clenskym statim

moznost tyto informace i nadale pozadovat.

Vyse spravnich poplatkli pro oba nové zikony (zdkon o in vitro diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich a zdkon o zdravotnickych prostiedcich) je shodna. Subjekti,
které jiz v souCasné dobé maji ohldSenou cinnost v oblasti nakladani s diagnostickymi
zdravotnickymi prostfedky in vitro v Registru zdravotnickych prostfedkli, se navySeni

spravniho poplatku v sou¢asné dobé nedotkne.

K ¢&asti treti ¢L. IV

K bodim 1 az 3

Rozsituje se plsobnost zakona o regulaci reklamy na zdravotnické prostiedky a na
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro a soucasné se vzhledem k tomu, ze v oblasti
reklamy na zdravotnické prostfedky dochazi k adaptaci ¢l. 7 natfizeni o ZP, dopliuje se i

poznamka pod carou €. 1.
K bodu 4

K zajisténi fadné informovanosti vefejnosti se stanovi, jak musi byt reklama na zdravotnické
prostfedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro formulovana, a co nesmi
obsahovat Z davodu zajisténi bezpecnosti pacienti je vyslovné zakazano poskytovat jim
vzorky zdravotnickych prostfedkil, u kterych hrozi nebezpe¢i ohroZeni zdravi nebo Zivota

¢lovéka, jestlize jsou pouzity mimo dohled 1ékafte.
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Nad ramec obecnych pozadavki na reklamu je sohledem na specifickou povahu
zdravotnickych prostiedki a diagnostickych zdravotnickych prostfedkii in vitro zakotvena
specialni Uprava za UCelem zajisténi, aby predepisovani zdravotnickych prostiedki nebylo
ovlivnéno finan¢nimi zajmy. Jednd se zejména o upravu oblasti sponzorovani, které¢ neni
nafizenim o zdravotnickych prostfedcich nikterak regulovéno ani zmifiovano. Tim se regulace
reklamy na zdravotnické prosttedky a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro blizi
regulaci na 1éCivé ptipravky, jelikoz se taktéz jedna o komoditu zasahujici vefejné zdravi.
Tato Cast regulace se dotyka pouze reklamy zamétfené na odbornou vefejnost, a to s cilem
zabranit jejich nepfiméfenému ovlivilovani ve smyslu pouzivani, pfedepisovani a prodeji

konkrétnich zdravotnickych prosttedktl nebo diagnostickych prostiedkti in vitro.

K bodu 5

Vzhledem Kk tomu, ze Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv provadi kontrolu nad trhem a nad
dodrzovanim nafizeni o ZP, nového zdkona o zdravotnickych prostiedcich, zikona
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, byl stanoven také organem dozoru nad
dodrzovanim zakona o regulaci reklamy pro oblast zdravotnickych prostfedkd i
diagnostickych zdravotnickych prostfedkii in vitro. Dosud byla tato oblast v kompetenci

krajskych ufadd, coz ale nebylo s ohledem na slozitost a komplexnost posuzovani optimalni.

Z dtivodu zajisténi bezpec¢nosti pacientl je zakdzano poskytovat jim vzorky zdravotnickych
prostiedkil, u kterych hrozi nebezpeci ohrozeni zdravi nebo Zivota clovéka, jestlize jsou

pouzity mimo dohled Iékare.

K boddam 6 az 20

V navaznosti na Upravu provedenou v bodech 1 az 5 jsou doplnény rovnéz odpovidajici

ptestupky a pokuty.

K &asti ctvrte €. V
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Navrhuje se nabyti uCinnosti tohoto zdkona ke stejnému datu, jak je navrhovano nabyti

ucinnosti nového zakona o zdravotnickych prostiedcich, tj. 26. kvétna 2020.
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