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Cislo Oznaceni Jakého dokumentu Obsah pFipominky véetné znéni navrhované zmény
pfipominky | pfipominky
. - navrh zdkona
a nazev
fipominko- | ~ (Z)dsadni | - RIA
prip - ddvodovd zprava Poznamka: Pokud se text odlivodnéni odkazuje na ,tento zakon“, rozumi se jim tento navrh
veho mista nového zakona o zdravotnickych prostfedcich obsahujiciho adaptaci MDR.
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- (D)oporu-
Cujici

a kterého ustanoveni
se pripominka tyka

1. AMSP CR

z

dlvodova zprava k § 7,

navrh zdkona, § 7

V divodové zpravé neni nijak odlvodnén ucel sbéru, spravy, shromazdovani a zverejiovani udaj
o zdravotnickych prostfedcich v NISZP, jedna-li se o Udaje, které jsou vyrobci primarné vkladany
do databaze EUDAMED a touto databazi zverejiiovany. Je zcela nedlivodné, aby jakykoliv narodni
informacéni systém pouze prebiral data z evropského informacniho systému a duplicitné je
zverejioval. Taktéz je ned(ivodné, aby jakykoliv narodni informacni systém shromazdoval a
zvefejnoval informace o narodnich vyrobcich zdravotnickych prostfedkl, pokud tak nestanovi
nafizeni. Tim by tito vyrobci byli znevyhodnéni oproti vyrobclim neusazenym v CR, jejich? udaje
zverejnény nebudou.

Je tak nedtvodné, aby NISZP shromaZdoval a zvefejrioval informace:

1. ziskané od vyrobcl podle § 8, protoZe vyrobce plni oznamovaci povinnost vic¢i databazi
EUDAMED,

2. o vydanych certifikdtech o volném prodeji podle § 10, protoZe nafizeni Zadnou takovou
povinnost nestanovi, a zejména neni nijak odlvodnén Gcel zvefejiiovani téchto informaci, nehledé
na mozné dotceni obchodnich zajmu vyrobcd, jejichZ ddaje by byly takto zvefejnény,

3. od etickych komisi o klinickych zkouskach, s vyjimkou informaci podle § 13 odst. 11.
NISZP tak mlze shromazdovat a zverejiiovat Udaje a data vyhradné , narodni“ a nikoliv ,evropska“.
Proto se navrhuje odst. 1 a 2 zménit takto:

(1) Narodni informacni systém je informacni systém verejné spravy urceny k informovani verejnosti
a shromazdovani a spravé udaja, které Ustav ziska podle § 13 odst. 11 a § 15.

(2) Prosttednictvim Narodniho informacniho systému jsou zverejiovany zplsobem umoZiujicim
dalkovy pfistup informace Udaje o etickych komisich podle § 13 odst. 11 a osobach, které ohlasily
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svou cinnost podle § 15. Timto ustanovenim neni dotéena ochrana Udaji podle jinych pravnich
predpisa.

2. AMSP CR navrh zdkona, nadpis Vypustit slova ,Klinické hodnoceni a“ a , klinickém hodnoceni a“
hlavy IV
OdUvodnéni:
Tato hlava se zabyva vyhradné procesem ,klinické zkousky” a jeji sou¢asné oznaceni ,klinické
hodnoceni” je tak matouci a podsouva myslenku, Ze se zabyva téz klinickym hodnocenim, coz neni
pravda. Také natizeni se zabyva ve dvou zfetelné oddélenych procesech klinickym hodnocenim (¢l.
61) a klinickymi zkouskami (¢l. 62 — 82).
3. AMSP CR navrh zdkona, § 12 Termin ,,subjekt hodnoceni” a ,,subjekt klinické zkousky” nahradit terminem ,subjekt”.
al3
OdUivodnéni:
Nafizeni v €l. 2 odst. 50 definuje v této souvislosti pojem ,subjekt”.
4. AMSP CR navrh zidkona, § 21/1 Odstavec 1 je nutné doplnit o specifikaci informaci ,,nezbytnych pro spravné a bezpecné pouzivani
vydavaného prostredku”.
Oduavodnéni:
Jsou-li (musi byt) obecné informace nezbytné pro spravné a bezpecné pouzivani prostredku
soucasti navodu k pouZiti a soucasné, pokud zakon vyslovné stanovi, Ze tyto informace (nad ramec
navodu k pouZziti?) musi byt poskytnuty, musi byt specifikovano, jaké jiné informace, nez ty
uvedené v ndvodu musi byt poskytnuty.
5. AMSP CR navrh zakona, Pismeno a) a d) odstavce (1) a odstavec (2) vypustit.

§27/1/a, d
navrh zdkona, § 27/2

Oddvodnéni:

Stranka 3z 10




Kdokoliv, kdo pouzivd prostfedek, pricemZ tento prostfedek ziskal legdlné na trhu, nemize
predpokladat nic jiného, nez Ze byl na trh téz uveden legalné. Pak nem{ze mit ani informace o tom,
zda

— byl prostfedek uvedeny na trh v rozporu s natizenim o zdravotnickych prostfedcich,

—zda ma z hlediska své vyroby jakékoliv nedostatky,

— zda splfiuje naftizeni (zakladni poZadavky) o zdravotnickych prostredcich.

Po uzivateli nelze spravedlivé pozadovat, aby shora uvedené ovéroval. To je véci dozoru nad trhem.

Po uZivateli Ize nanejvys poZadovat, aby nepouZival prostfedek z didvod( uvedenych pod pism. b),
c) ae)odst. 1.

6. AMSP CR navrh zakona, Slova ,bezpecnostni ndpravné opatieni” zménit na ,bezpecnostni ndpravné opatreni v terénu
§28/1/g a bezpecénostni upozornéni pro terén”.
OdUivodnéni:
V souvislosti se ,zdvaznou nezadouci pfihodou” vyrobce stanovuje ,bezpenostni ndpravné
opatreniv terénu“spolu s, bezpecnostnim upozornénim pro terén” —viz ¢l. 2 odst. 68 a 69 nafizeni.
7. AMSP CR navrh zakona, § 29 Navrhujeme upravit text postihujici poZadavek, aby originalni navod byl dostupny osobé poskytujici

zdravotnické sluzby, a to ze strany poskytovatele.
OdUvodnéni:

Zde se mize jednat aZ o zjednodusSené ,informace, upravené poskytovatelem,” a tudiz i
potencidlné odlisné informace od origindlniho dodaného navodu. To v konec¢ném dlsledku muze
spiSe ohrozit jeho bezpecnost a funkénost bez stanoveni odpovédnosti za pripadné komplikace.
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8. AMSP CR

navrh zakona, § 34

Domnivame se, Ze je nutné zohlednit servisni sluzby provadéné v zahranici ¢i zahraniéni organizaci.
Je tfeba upravit jakym zplsobem bude kvalifikace dokladana pfi kontrolach u poskytovatel(, pokud
osoba provadéjici bezpecnostné technickou kontrolu bude usazena v zahranici, tedy v pfipadé, ze
se prostiedek k provedeni bezpeénostné technické kontroly odesSle do zahrani¢ni k osobé
provadéjici servis ¢i primo k vyrobci. Navrhujeme doplnit do § 34 novy odstavec 5 ve znéni "Osoba
provddeéjici servis v zahranici, pokud je v zahranici také usazena, kterd provddi bezpecnostné
technickou kontrolu, je povinna postupovat namisto odstavce 4 podle pfislusné vnitrostatni pravni
upravy daného statu.” Nasledujici odstavce precislovat. Dlvodem pfipominky je i skutec¢nost, Ze
Cesky pravni predpis nesmi pusobit extrateritoridlné zplsobem narusujicim pulsobnost
vnitrostatnich pravni predpist jinych zemi.

9. AMSP CR

navrh zakona, § 35

Domnivame se, Ze je nutné zohlednit servisni sluzby provadéné v zahranici. Je tfeba upravit, jakym
zpUsobem bude kvalifikace dokladana pfi kontrolach u poskytovatell, pokud osoba provadéjici
bezpecnostné technickou kontrolu bude usazena v zahranici, tedy v pripadé, ze se prostiedek
k provedeni bezpecnostné technické kontroly odesle do zahrani¢ni k osobé provadéjici servis Ci
primo k vyrobci. Navrhujeme doplnit do § 35 novy odstavec 3 ve znéni "Osoba provddéjici servis v
zahranici, pokud je v zahranici také usazena, kterd opravu, je povinna postupovat namisto odstavce
2 podle prislusné vnitrostdtni prdvni upravy daného stdtu." Nasledujici odstavce precislovat.
Divodem pripominky je i skutecnost, Ze Cesky pravni predpis nesmi puUsobit extrateritoridlné
zpUsobem narusujicim plsobnost vnitrostatnich pravni predpisl jinych zemi.

10. AMSP CR

navrh zakona, § 34/5,
§35/3

Odstavce (5) a (3) vypustit a nahradit novym v § 33:

»,O provedeném servisnim zdsahu musi byt pofizen zdznam. Zaznam obsahuje zejména popis
provedenych praci nebo odkaz na jejich specifikaci, potvrzeni, Ze prostfedek je bezpecny a funkéni,
kdy byly prace na prostfedku provedeny a identifikaci a podpis odpovédné osoby. Poskytovatel
zdravotnich sluzeb je povinen tento zaznam uchovavat po celou dobu pouZzivani prostfedku, a dale
po dobu 1 roku ode dne vyfazeni prostifedku z pouzivani.”

Odlvodnéni:
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Je Ucelné pozadavek na zdznam o BTK a opraveé prostfedku na jedné strané zobecnit a zjednodusit,
na strané druhé specifikovat jeho minimalni ndlezitosti.

Navrhované znéni:

— stanovi pozZadavek na provedeni zdznamu i pro ptipad, Ze servisni prace nebudou provedeny
,,0sobou provadéjici servis“ (napt. vyrobcem neusazenym v CR),

|ll

— nazyva ,protokol” obecnym pojmem ,,zaznam* tak, jak je to obvyklé podle normy EN ISO 13485,

— stanovi ndlezitosti zaznamu spole¢né pro BTK i opravu,

— stanovi minimalni vécny obsah zaznamu véetné poZadavku na potvrzeni o bezpecnosti a
funkcnosti prostredku,

— stanovi, Ze zdznam musi byt sighovan osobou, kterd prebird odpovédnost za provedené prace, at
uz byly provedeny kymkoliv.

Slovo ,pisemny” ve spojeni s protokolem je budto nadbyteéné (protokol nebo zaznam o
provedenych pracich musi mit z povahy véci vidy pisemnou podobu), nebo podsouva skutec¢nost,
Ze se ma jednat o ,listinny” dokument. To by ale bylo nedivodné omezeni v dobé elektronizace
nejriznéjsich dokumentt a/nebo zaznamd.

11. AMSP CR navrh zdkona, § 38/1, | Za slova ,bezpec¢nostniho ndpravného opatieni” doplnit slova ,v terénu”.
3,4
OdUivodnéni:
Je definovan termin , bezpecnostni ndpravné opatreni v terénu”, a jediné tato opatfeni se ohlasuji,
vyhodnocuji a posuzuji.
12. AMSP CR navrh zakona, § 49, Vypustit slova , klinického hodnoceni a“

nadpis

Oddvodnéni:
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Tento § se zabyva vyhradné subprocesem , klinické zkousky“, jeho oznaceni ,klinické hodnoceni”
je tak matouci.

Viz tézZ pfipominku €. 4.

13. AMSP CR

navrh zdkona, § 45
odst. 1. pism. g)

U prestupkl definovanych v § 45 zdkona neni dostatecné definovan rozsah skutkové podstaty
spadajici pod definované prestupky. Neni viibec jasné, jaké skutky ¢i jakd necinnost bude napfriklad
spadat pod prestupek definovany v § 45 odst. 1. pism. g):

»Vyrobce prostiedku se dopusti pfestupku tim, Ze:

g) vrozporu s ¢l. 10 odst. 9 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nezavede, nezdokumentuje,
neuplatiuje, neudrzuje, prabéiné neaktualizuje, neustale nezdokonaluje systém Fizeni kvality, ,,

Napriklad prestupek vyrobce pribézné neaktualizuje nebo neustale nezdokonaluje systém fizeni
kvality, jak bude tento prestupek posuzovan? Co pod tento prestupek prakticky bude spadat?

Hrozi za néj dle nadvrhu sankce aZ do vyse 35 000 000 K¢.
Navrhujeme Upravu na nasledujici znéni:
»Vyrobce prostiedku se dopusti pfestupku tim, Ze:

g) vrozporu s ¢l. 10 odst. 9 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nezavede, nezdokumentuje,
neuplatiuje, neudrzuje systém fizeni kvality, ,,

14. AMSP CR

navrh zakona, § 44,
§ 45, §49,§51

Navrh vyse sankci za jednotlivé prestupky definované v § 44, § 45, § 49, § 51 jsou nepfimérené
vysoké a naprosto precedentni oproti vysi sankci stanovenych v sou¢asném zakonu ¢. 268/2014
Sb., a zakoné ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky.
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Navrhované vyse sankci mohou byt jednoznacné likvidacni pro stfedni a malé podnikatele, a to
i u prestupkd, u kterych riziko spojené s jejich spachanim neni zdaleka tak vysoké. Neni zde jasné
zdUvodnéni vySe sankce na zakladé rizikovosti danych ¢innosti.

Navic navrhované vysSe sankce nebyly v RIA ani dlivodové zpravé dostatecné odlvodnény.
Napfriklad prestupek definovany v § 45 pism. p):
»Vyrobce prostifedku se dopusti prestupku tim, Ze:

p) neohldsi zdvainou nezddouci prfihodu podle ¢l. 87 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich,”

Za tento prestupek dle ndvrhu hrozi sankce az do vySe 15 000 000 K¢ (dle § 45 odst. 2 pism. b)

Skutkova podstata prestupku definovaného v § 45 pism. p) se jevi jako totoznd se skutkovou
podstatou prestupku definovaného v § 71 odst. 1) zdkona ¢. 268/2014 Sb. Nicméné za prestupek
definovany v zakoné ¢. 268/2014 Sb. dle § 91 odst. 7) hrozi nyni sankce do vyse 500 000 K¢.

Cili pri porovnani maximalni vyse sankce dle stavajiciho zakona (500 000 K¢) oproti navrhované
maximalni vysi v navrhu (15 000 000 K¢) je zjevny nepriméreny rozdil. Timto prikladem ilustrujeme
neopodstatnéné navyseni maximalnich sankci bez zjevného divodu.

Na zakladé uvedenych informaci navrhujeme a Zaddme prehodnotit vySe sankci za jednotlivé
prestupky a radoveé snizit maximalni vyse sankci za jednotlivé prestupky.

15. AMSP CR

navrh zakona, § 45
odst. 2. pism. a), b), c)

Maximalni vySe sankci nejsou Umérné riziku, které jejich nesplnéni predstavuje.
Uvadime na nize uvedeném prikladu:

Skutky spadajici pod § 45 odst. 1 pism. d), e) a m) popisuji delikty zaméfené na nevedeni urcité
technické dokumentace. Riziko plynouci z jejich spachani je jednoznacné a podstatné mensi nez u
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neprovedeni klinického hodnoceni (§ 45 odst. 1 pism. c)) nebo uvedeni na trh prostfedku, ktery
nespliuje nafizeni (§ 45 odst. 1 pism. a)).

Obdobné porovnani § 45 odst. 1 pism. p) versus r). Neohlaseni zavazné nezadouci (§ 45 odst. 1
pism. p) nepredstavuje stejné riziko jako neprovedeni Setfeni (§ 45 odst. 1 pism. r)). Z logiky véci
riziko nenahldseni je vyrazné nizsi nez riziko neprovedeni Setfeni nezddouci prihody.

Maximalni vySe sankce za jejich nesplnéni by tedy neméla byt ve stejné vysi ani v prvni, ani
v druhém pfipadé. Proto navrhujeme ndsledujici Upravu odst. 2 §45:

(2) Za prestupek Ize ulozit pokutu do vyse
a) 5000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. d), e), f), h), i), j), m). 0), p), q),
s) nebo u)
b) 15000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. b), g), k), 1), n), r), nebo t),
c) 30000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. a), c).

16. AMSP CR

navrh zakona
§ 60

§ 10 odst. 3

PFi posouzeni zadosti o certifikat o volném prodeji je Ustav povinen dle § 10 odst. 3 ndvrhu zdkona
ovérit v Evropské databazi zdravotnickych prostredki (dale jen ,databaze Eudamed”), Ze prislusny
prostfedek je registrovan.

V § 60 jsme nenalezli prechodné ustanoveni, jak ma Ustav postupovat do doby pIné funkénosti
a registrace zdravotnického prostfedku v databazi EUDAMED.

Navrhujeme doplnit pfechodné ustanoveni do § 60 ve vztahu k § 10 odst. 3, 7e Ustav do doby plné
funkcnosti EUDAMED muZe posoudit Zadost na zakladé informaci z Registru zdravotnickych
prostiedkd.

Uvedené ustanoveni je nezbytné pro zajisténi moznosti vystavovat certifikaty volném prodeji do
doby pIné funkénosti EUDAMEDU, kdy ¢asto je pfed vstupem na mimoevropské trhy certifikat o
volném prodeji nezbytnou podminkou pro vstup na mimoevropsky trh a znemoznéni vydani by
znemoznilo ¢eskym vyrobclim vstup na nové trhy.
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17. AMSP CR

navrh zakona, § 60

Navrhujeme doplnit odkaz na prechodné obdobi stanovené v Clanku 120 odst. 4 nafizeni MDR
umoziujici nadale doddvat a uvddét do provozu ZP na zakladé certifikdtu vydaného podle odstavce
2 ¢ldnku 120 MDR do 27. kvétna 2025.

Z dlivodu toho, ze z §27 odst. 2 mUzZe byt bez konkrétnéjsiho doplnéni mylné vyvozeno, Zze pouze
prostiedky, které spliuji nafizeni a maji tedy CE dle MDR mohou byt pouZivany. Toto mlzZe vést
k diskriminaci prostfedkl certifikovanych dle MDD napfiklad pfi vybérovych fizenich, které
uvedenému ustanoveni ptizplsobi podminky vybérovych fizeni.

Navrhované znéni:

»(11) Bez ohledu na ustanoveni § 27 odst. 2 Ize pouZivat, doddvat a uvddét na trh zdravotnické
prostfedky spliiujici smérnici 93/42/EHS, paklize je dodrZeno prfechodné ustanoveni Cldnku 120
odst. 4 Nafizeni.”

Ustanoveni § 60 odst. 1 povaZzujeme za nedostatecné v této véci.

18. AMSP CR

navrh zakona
HLAVA XI

Doplnit toto ustanoveni:

V fizeni o prestupku, nestanovi-li tento zakon jinak, postupuje Ustav podle zdkona o odpovédnosti
za prestupky a fizeni o nich.

Kontaktni osobou pro vyporadani pfipominek za AMSP CR je JUDr. Véroslav Sobotka 734 302 000 sobotka@amsp.cz, amsp@amsp.cz
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