Diivodova zprava V.

1. Obecna ¢ast

A. Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni tpravy, odiévodnéni hlavnich principi,

zhodnoceni platného pravniho stavu

Zéakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona ¢. 634/2004 Sb.,
0 spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,soucasny zakon*) o zdravotnickych
prostfedcich v platném a t€inném znéni upravuje zdravotnické prostiedky v oblasti jejich klinického
hodnoceni a hodnoceni funkéni zpisobilosti, registrace a notifikace, distribuce a dovozu,
ptedepisovani, vydeje a prodeje, pouzivani a dale piestupky fyzickych ¢&i pravnickych osob v oblasti

zdravotnickych prostredk.

Soucasny zakon o zdravotnickych prostfedcich je transpozici evropskych smérnic,
atosmérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. cervna 1993, o =zdravotnickych prostfedcich,
v konsolidovaném znéni, smérnice Rady 90/385/ EHS ze dne 20. ¢ervna 1990, o sblizovani pravnich
predpist Clenskych stati tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredk,
Vv konsolidovaném znéni, Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998,
0 diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a Rozhodnuti Komise 2010/227/EU
ze dne 19. dubna 2010 o Evropské databance zdravotnickych prostfedkd (Eudamed). Zakon je doplnén
provadécimi predpisy (vyhlaska ¢. 61/2015 Sb., o stanoveni vyse nahrad vydaji za odborné ukony
provedené Statnim tistavem pro kontrolu 1é¢iv podle zakona o zdravotnickych prostredcich a vyhlaska

€. 62/2015 Sb., o provedeni ne¢kterych ustanoveni zakona o zdravotnickych prostiedcich).

Technické pozadavky jsou upraveny zakonem ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich
na vyrobky a o zmén¢ a doplnéni n€kterych zakonti, ve znéni pozde€jsich predpist, a jeho provadécimi
predpisy (nafizenim vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické prostfedky,
nafizenim vlady ¢. 55/2015 Sb., o technickych pozadavcich na aktivni implantabilni zdravotnické
prostedky a nafizenim vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické

prostfedky in vitro).

Aktualni pravni uprava tak nereflektuje piijeti natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich (dale jen ,nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich®) s G€innosti ke dni 26. kvétna 2020. Uvedené nafizeni bylo pfijato za ucelem zajisténi
bezpecnosti v oblasti zdravotnickych prostfedkii a ke zlepSeni transparentnosti a Sledovatelnosti

zdravotnickych prostiedki.



Vzhledem ktomu, Zze na evropském trhu se v prib&hu let 2011-2012 vyskytly zdravotné
zédvadné zdravotnické prostfedky, byl na Evropskou komisi vyvijen zvySeny tlak, aby doslo
k pfehodnoceni a revizi celého ramce pravni Gpravy zdravotnickych prostiedkt. Odlisné provadéni
smérnic 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES v jednotlivych ¢lenskych statech vedlo k tomu,
ze existovaly riizné urovné ochrany zdravi a bezpecnosti, a byly vytvareny piekdzky pro vnitini trh.
Z tohoto duvodu byla zvolena forma nafizeni jako vhodny pravni nastroj, nebot’ stanovena pravidla
budou pfimo pouzitelnd jednotnym zptisobem ve vSech Cclenskych statech Evropské unie.
Ugelem piijeti nového natizeni o zdravotnickych prostfedcich bylo piedevsim zvyseni bezpeénosti
vyrobkli — zdravotnickych prostfedkii tak, aby poskytovatelé zdravotnich sluzeb a pacienti,
pfipadné dalsi uzivatelé, v ramci vnitfniho trhu EU mohli mit divéru, Ze zdravotnické prostiedky,

které pouzivaji, jsou zdravotn¢ nezavadné a jejich pouziti je bezpecné.

Narodni pravni Gprava musi byt do data u¢innosti nafizeni o zdravotnickych prostfedcich dana
do souladu stouto novou unijni pravni Upravou a zaroven by nova pravni Gprava mé¢la vhodné

zohlednit poznatky z praxe nashromazdéné za dobu u¢innosti sou¢asné pravni upravy od roku 2015.

Cilem nového zakona o zdravotnickych prostfedcich je tak pfijeti pravni upravy, ktera plné
implementuje obsah nafizeni o zdravotnickych prostfedcich do pravniho fadu Ceské republiky,
nebot’ pfima aplikovatelnost nafizeni neznamena, Ze ¢lensky stat nemusi ucinit zadné kroky k zajisténi
jejich naplnéni a fungovani v praxi. V piipadé nafizeni je nezbytné povinnost implementace chapat
takovym zptisobem, Ze pravni fad Ceské republiky nesmi obsahovat ustanoveni, ktera by duplicitné
upravovala oblasti jiz feSené nafizenim, obsah nafizeni tedy nesmi byt pfenaSen do vnitrostatniho
prava. Vnitrostatni pravni Uprava vSak musi byt doplnéna o ustanoveni, kterd jsou nafizenim

ponechédna v kompetenci jednotlivych ¢lenskych statl, a to ve formé souladné s textem natizeni.

Novy zakon o zdravotnickych prostiedcich tak stanovuje pisobnost spravnich organi
pii vykonu statni spravy v oblasti zdravotnickych prosttedkti, dopliiuje pravidla stanovena natizenim
0 zdravotnickych prostiedcich, ustavuje Narodni informaéni systém zdravotnickych prostiedk,
upravuje predepisovani a vydej zdravotnickych prostiedkl, stanovuje skutkové podstaty prestupki
spocivajicich v poruseni povinnosti stanovenych nafizenim o zdravotnickych prostedcich a povinnosti
stanovenych novym zakonem o zdravotnickych prostfedcich. Novy zakon rovnéz formuluje ptechodna

ustanoveni zajistujici zejména prechod ze stavajici na novou pravni Gpravu.

Evropskym parlamentem bylo pfijato i druhé natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, a to s G¢innosti
ode dne 26. kvétna 2022. S ohledem na toto natizeni bude nutné v budoucnu vnitrostatni legislativu
prizpusobit evropské upravé také v oblasti diagnostickych zdravotnickych prostfedkli in vitro.

Z tohoto davodu nyni navrhovany zakon o zdravotnickych prostiedcich neupravuje oblast



diagnostickych zdravotnickych prostiedkt in  vitro. Do doby nabyti ucinnosti nafizeni
0 diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro budou zachovany relevantni ¢asti dosavadni
vnitrostatni pravni upravy pro diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro v€etné nafizeni vlady
€. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.
Soucasny zakon bude zménén tak, aby upravoval pouze oblast diagnostickych zdravotnickych

prostiedk.
Zasadni zmény prinasené navrhem nového zakona o zdravotnickych prostiedcich:

e Definice zékladnich pojmu

Definice zakladnich pojml jsou oproti soucasnému zakonu zna¢né zredukovany s ohledem na
skuteCnost, Ze vétSina pojmi =z oblasti zdravotnickych prosttedkli je upravena nafizenim o

zdravotnickych prosttedcich

e Vykon statni spravy

Kompetence piislusnych orgdnt statni spravy jsou v novém zakoné rozSifovany, nebot’ nafizeni
0 zdravotnickych prostiedcich uklada spravnim orgdniim nové povinnosti, které jsou tyto povinny
nad trhem, zejména v oblasti regulace reklamy na zdravotnické prostiedky tedy dozor
nad tzv. tvrzenimi, které by mohly pacienta nebo uzivatele uvést v omyl, pokud jde o uréeny tucel,

bezpecnost a tcinnost zdravotnického prostiedku.

e Narodni informaéni systém zdravotnickych prostiedku

Narodni informaéni systém zdravotnickych prostfedkt (dale jen ,,Narodni informacni systém®) je ve
vztahu Kk soucasné podobé zakona o zdravotnickych prostéedcich koncipovan nové s ohledem na
natizeni o zdravotnickych prostiedcich, které zavadi povinnou registraci osoby vykonavajici na tizemi
Ceské republiky ¢&innost vyrobce, zplnomocnéného zastupce nebo dovozce do unijni databaze
EUDAMED (European Database on Medical Devices). Z tohoto divodu neni v navrhu nového zakona
0 zdravotnickych prostiedcich nadale uveden Registr zdravotnickych prostredkil, ktery slouzi
k registraci osoby zachazejici se zdravotnickymi prostfedky. Narodni informacéni systém je
koncipovan predevsim jako informacni systém vefejné spravy urCeny k informovani vefejnosti,
shromazd’'ovani a spravé udaji, které jsou ziskany z elektronickych systémtli podle nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich, a dale bude slouzit k tomu, aby jeho prostiednictvim distributofi a osoby
provadgjici servis zdravotnickych prostredkti ohlasili svoji ¢innost Statnimu tstavu pro kontrolu 1éCiv,
a to pred zahajenim této ¢innosti. Distributor v ramci svého ohlaseni nové bude uvadét také UDI-DI

zdravotnického prostiedku, ktery hodla distribuovat, coz prispéje k zajiSténi transparentnosti a



vysledovatelnosti i u distribuovaného zdravotnického prostfedku, nebot’ distributor neni povinné
registrovan v EUDAMED. V pfipadé, Ze by tato povinnost pro distributora zavedena nebyla, mohlo by
dojit ke zhorSeni vysledovatelnosti zdravotnického prostiedku, coz by nekorespondovalo se zajmem

na zlepSeni zdravi a bezpec¢nosti pacientti.

e  Obnova zdravotnickych prostfedka

Natizeni o zdravotnickych prostiedcich zavadi pojem ,,obnova prostredkit na jedno pouziti*
a ponechava na rozhodnuti ¢lenského statu, zda vnitrostatnim pravnim fadem bude obnova takového
zdravotnického prostiedku (ur¢eného vyrobcem pro jedno pouziti) umoznéna, a to pfi dodrzeni
pozadavkl stanovenych v nafizeni o zdravotnickych prostfedcich. Novy zékon o zdravotnickych
prostiedcich zakazuje dodavani obnoveného zdravotnického prostiedku pro jedno pouziti na trh
na izemi Ceské republiky nebo jeho pouZivani na izemi Ceské republiky. Zvoleny zptisob regulace
je v souladu s Ramcovou pozici Ceské republiky, ve které je konzistentné vyjadien negativni postoj
Ceské republiky k moZnosti obnovovani zdravotnickych prostfedkd na jedno pouziti. Diivodem
pro tento (dlouhodobé zastavany) nazor je, ze v pfipadé obnovenych zdravotnickych prostiedki
pro jedno pouziti nelze skuteéné zarudit, Ze jejich opakovanym pouzitim nedojde K ohroZeni zdravi

a bezpecnosti pacientul.

Novy zakon o zdravotnickych prostfedcich tak provadéni obnovy zdravotnického prostiedku pro jedno
pouziti pfimo nezakazuje (nebrani tedy pfipadnému podnikatelskému zaméru), zakazuje dodéavani
na trh nebo pouZivani obnoveného zdravotnického prostiedku na izemi Ceské republiky. Tim by méla

byt v maximalni mife zajisténa ochrana pacientli a uzivateli zdravotnickych prostiredkd.

e Vvdej zdravotnickych prostiedkt

V novém zakoné o zdravotnickych prostfedcich jsou oproti sou¢asnému zakonu koncipovany odlisné
podminky vydeje zdravotnického prostiedku na poukaz. Zdravotnické prostiedky rizikovych trid lla,
I1b a Il bude i nadale mozné vydavat pouze prostiednictvim osoby, ktera splituje konkrétni odbornou
zpusobilost, a to z toho divodu, aby byla u zdravotnickych prostiedka téchto rizikovych tfid zaru¢ena
odborna edukace ze strany vydejce, a tim byla zajisténa bezpe¢nost pacienta, ktery si zdravotnicky
prostiedek oproti poukazu vyzvedne. Ke zméné regulace vydeje dochazi v ramci nejpocetnéjsi skupiny
zdravotnickych prostfedkil, tedy zdravotnickych prostfedkti I. rizikové tfidy, u nichz je primarnim
divodem pro predepsani na poukaz moznost Cerpani Uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi.
Na vydej téchto zdravotnickych prostiedkl se nové nebude vztahovat povinnost odborné zpusobilosti
osoby vydejce, nebot’ v praxi se toto ukazalo jako velmi omezujici z divodu nedostate¢ného poctu
prislusné vzdélanych osob. Neexistuje bezpecnostni odlivodnéni povinnosti, aby kazdy zdravotnicky

prostiedek 1. rizikové tfidy, mohla vydat pouze osoba s ptisluSnou odbornosti. Konkrétni regulace



odbornosti vydejce je nadale ponechana také u vydeje optického zdravotnického prostiedku,
ktery mtize byt vydan pouze optometristou, diplomovanym o¢nim optikem nebo diplomovanym o¢nim

technikem, nebo ocnim optikem ¢i o¢nim technikem nebo nove .

e Prestupky v oblasti zdravotnickych prostiedki

Natizenim o zdravotnickych prostfedcich jsou uklddany regulovanym subjektim nové povinnosti
a navrhovany zakon o zdravotnickych prostiedcich tak musi zajistit, aby tyto povinnosti byly plnény,
ato vymezenim skutkové podstaty v této oblasti, uréenim spravniho organu pfislusného k jejich
projednavani a stanovenim vyse sankci za jejich neplnéni. Natizeni o zdravotnickych prostfedcich
uklada v ¢l. 113 kazdému ¢lenskému statu povinnost stanovit sankce za poruseni ustanoveni nafizeni,
a to sankce ucinné, pfiméfené a odrazujici. V opa¢ném piipad¢ by natfizeni nebylo v piislusném
Clenském staté vynutitelné, systém nastaveny nafizenim by nemohl byt plné funkéni a neplnil by cile
nafizenim sledované. Novy zakon o zdravotnickych prostiedcich vymezuje piestupky Vv oblasti
vyroby, klinického hodnoceni a klinickych zkousek, distribuce, dovozu, v oblasti ¢innosti
poskytovatele zdravotnich sluzeb, v oblasti vydeje a prodeje, na tseku piedepisovani, pouzivani a také

V oblasti servisu zdravotnického prostiedku.

e Povolovani vyjimky

Natizeni o zdravotnickych prostfedcich v ¢l. 59 stanovi, Ze pfisluSny orgdn miize na zaklad¢ radné
odivodnéné zadosti povolit na tizemi dotyéného ¢lenského statu uvedeni na trh nebo do provozu
konkrétniho zdravotnického prostiedku, u kterého nebyly provedeny postupy posuzovani shody,

ale jehoz pouziti je v zajmu ochrany vefejného zdravi nebo bezpecnosti ¢i zdravi pacientd.

Novy zakon o zdravotnickych prostfedcich svéfuje v dané problematice kompetence Ministerstvu
zdravotnictvi a Statnimu ustavu pro kontrolu lé¢iv. V piipadé, Ze jde o pouziti zdravotnického
prostfedku u jediného pacienta, toto pouziti je v zajmu bezpeCnosti a zdravi konkrétniho pacienta
a na trhu neni odpovidajici zdravotnicky prostfedek s fadnym posouzenim shody, maze Ministerstvo
zdravotnictvi tak jako dosud na zakladé odtivodnéné Zadosti poskytovatele zdravotnich sluzeb
rozhodnout o povoleni pouziti zdravotnického prostfedku, u kterého nebyly provedeny postupy

posuzovani shody podle nafizeni o zdravotnickych prostfedcich.

Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nové umoziuje udélit povoleni uvedeni na trh na tizemi
Ceské republiky nebo do provozu a pouziti zdravotnického prostfedku, u kterého nebyly provedeny
postupy posuzovani shody podle nafizeni o zdravotnickych prostiedcich, i pro blize nedefinovanou
skupinu pacientd. Tento postup muze byt zvolen pouze za predpokladu, je-li v zdjmu ochrany
vefejného zdravi, nebo bezpednosti a zdravi pacientil v Ceské republice. Tato nova kompetence je

svéfena Statnimu ustavu pro kontrolu 1é€iv.



e Klinické hodnoceni a klinické zkousky

Oblast klinického hodnoceni a klinickych zkouSek je z pfevazné Casti feSena nafizenim jednotné
na evropské urovni. Na clenském stitu je ponechdno, aby stanovil piisluSny orgén,
ktery se md posuzovat zadost o provedeni klinické zkousky, ve lhltach stanovenych v nafizeni
0 zdravotnickych prostiedcich. A aby formuloval upravu pro zapojeni a fungovani etickych komisi
v ramci povolovani klinické zkousky. V novém zakoné o zdravotnickych prostfedcich je na zakladé
vySe uvedeného v oblasti klinickych zkouSek detailné upraveno postaveni etické komise jako
poradniho organu poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery provadi eticky prezkum klinické zkousky a
posuzuje, zda v prub&hu konani klinické zkousky jsou chranéna prava, bezpeénost, distojnost a kvalita

zivota subjekti klinické zkousky.

e Vigilance a dozor nad trhem

RovnéZ oblast vigilance a dozoru nad trhem je podrobné upravena v nafizeni 0 zdravotnickych
prostfedcich a tato jednotnd a zavazna uprava pro vSechny clenské staty zajisti lepsi ochranu zdravi
a bezpecnosti, pokud jde o zdravotnické prostiedky, které jsou na trhu Elenskych statd k dispozici.
Natizeni o zdravotnickych prostiedcich klade diraz na zajisténi dozoru nad vyrobou zdravotnického
prostiedku a uklada vyrobci povinnost zavést komplexni systém sledovani po uvedeni na trh, ziizeny
vramci jejich systému fizeni kvality a vychazejici zplanu sledovani po uvedeni na trh.
Nérodni uprava v novém zdkoné o zdravotnickych prostiedcich je zaméfena predevsim na evidenci
zavazné nezadouci piihody, k niz doslo na uzemi Ceské republiky, nebo bezpe¢nostniho napravného

opatieni, jez bylo nebo ma byt na tizemi Ceské republiky provedeno.

e Pouzivani zdravotnickych prostiedkua

V oblasti pouzivani zdravotnického prostiedku nedochazi k zdsadnim zménam oproti soucasnému
zékonu, avSak podstatnou novinkou, kterou nafizeni o zdravotnickych prosttedcich zavadi,
je tzv. karta s informacemi o implantatu. Tuto kartu bude muset vyrobce dodavat spolu s implantatem
a poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen ji pacientovi pfedat. Pacientim, jimz byl implantovan
zdravotnicky prostiedek, tak budou o tomto zdravotnickém prostiedku poskytnuty jasné, piehledné
a snadno piistupné zakladni informace, které umoziuji identifikaci daného zdravotnického prostiedku,
a dalsi relevantni informace o ném, vcCetné nezbytnych vystrah ohledné zdravotnich rizik

nebo predbéznych opatieni.

e Servis zdravotnickych prostiedku

V novém zakon¢ jsou nové definovany pozadavky na osoby provadéjici bezpe¢nostné technické

kontroly a opravy. Dochazi tak k napravé nelogi¢nosti v sou¢asném zakong, kdy pozadavek na délku



odborné praxe byl delsi u osob s odbornym vzdélanim nez u osob bez vzdélani. Novée jsou tak kladeny
pozadavky tykajici se vzdélani a praxe kladeny pouze na osoby provadéjici servis aktivnich
zdravotnickych prostiedki tfid Ila, IIb a III a to odstupiiované praveé podle druhu dosazeného vzdélani.
U ostatnich zdravotnickych prostiedkl nejsou pozadavky na vzde€lani a praxi zakonem definovany. U
vSech zdravotnickych prostredkil ziistava stézejni pozadavek na aktualni proskoleni dané osoby

vyrobcem nebo jim povéfenou osobou.

B. Zhodnoceni souladu navrhované pravni ipravy s tustavnim poiriadkem, s meziniarodnimi

smlouvami a s pravem Evropské unie
1. Soulad s tistavnim poiadkem Ceské republiky

Zakon o zdravotnickych prostiedcich je v souladu s Gstavnim pofadkem Ceské republiky
a jednotliva ustanoveni nejdou nad ramec Ustavy Ceské republiky a Listiny zakladnich prav a svobod.
Navrhovana pravni uprava respektuje ustavné zakotvena pravidla vykonu statni moci, kterou lze podle
¢lanku 2 odst. 3 Ustavy a &lanku 2 odst. 2 Listiny zakladnich prav a svobod uplatiiovat jen v piipadech
a v mezich stanovenych zakonem, a to zpisobem, ktery zakon stanovi. Navrhovana pravni uprava
taktéz respektuje ustavné zakotvenou zésadu, vyjadienou v ¢lanku 4 odst. 1 Listiny zékladnich prav
a svobod, ktera spociva v tom, Ze povinnosti mohou byt ukladany toliko na zakladé zakona a v jeho
mezich a jen pfi zachovani zékladnich prav a svobod. V souvislosti s pfijetim nového zakona
0 zdravotnickych prostfedcich dojde dale ke zruSeni provadécich pravnich pfedpist, a to nafizeni
vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické prostiedky, nafizeni vlady
€. 55/2015 Sb., o technickych pozadavcich na aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky,
vyhlaSky €. 61/2015 Sb., o stanoveni vySe nahrad vydaji za odborné ukony provedené

Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv  podle zdkona o zdravotnickych prostiedcich,

vyhlasky ¢. 62/2015 Sb., 0 provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych prostiedcich.

2. Soulad s pravem EU a mezinarodnimi smlouvami

Novym zakonem o zdravotnickych prostfedcich je do pravniho fadu Ceské republiky
implementovano pravo Evropské unie, tedy navrh neni spravem Evropské unie v rozporu,
ale je predkladan za Gcéelem dosaZeni adaptace narodni pravni upravy na nafizeni. Teprve touto
adaptaci se vytvofi souhrn vzajemné provazanych pravidel pro oblast zdravotnickych prostiedkt
a vznikne uceleny a funkcni celek, ktery bude mozno aplikovat v praxi. V pfipade, Zze by se k této
adaptaci formou nového zékona o zdravotnickych prostiedcich nepfistoupilo, piimo pouzitelny
predpis Evropské unie by v Ceské republice nemohl byt u¢inné a beze zbytku aplikovan,

¢imz by doslo k poruseni povinnosti ¢lenského statu.



Nezanedbatelnym rizikem je i to, Ze nepfijeti nového zdkona o zdravotnickych prostfedcich
bude vyhodnoceno jako poruseni smlouvy o zaloZeni Evropské unie ze strany ¢lenského statu a muze
byt zahajeno Fizeni ze strany Evropské komise proti Ceské republice za nesplnéni implementaéni
povinnosti. Poptipadé i uloZeni sankce adekvatni takovému poruseni, které by mélo dopad na cely
systém a jeho fungovani nikoli pouze v rozméru Ceské republiky, ale i ostatnich &lenskych statd,
nebot’ jen v ptipade, ze pravidla budou dodrzovédna vSemi, bude systém funk¢ni. K uvedenému je tfeba
jesté doplnit, Ze za nesplnéni téchto povinnosti by hrozilo ze strany organti Evropské unie
projednédvani takového pfistupu a poptipade€ i ulozeni sankce, jejiz vySe by zcela jisté odrazela miru

dopadu v rdmci celé Evropské unie na oblast vztahujici se k bezpecnosti pacienti.

Porusenim povinnosti a nevytvorenim pravnich predpokladii pro zajisténi fddné implementace
natizeni o zdravotnickych prosttedcich v Ceské republice by nebylo dosazeno hlavniho uéelu, pro
ktery bylo natizeni napfic ¢lenskymi staty piijato, tedy zvySeni bezpecnosti zdravotnickych prostredki
tak, aby pacienti vramci vnitiniho trhu EU mohli mit davéru, ze zdravotnické prostredky,

které pouzivaji, jsou zdravotn¢ nezavadné a jejich pouziti je bezpecné.

Navrhovany zakon o zdravotnickych prostiedcich neodporuje mezinarodnim smlouvam,
kterymi je Ceska republika vazana. Obsah piedkladaného navrhu neni predmétem Zadné mezinarodni
smlouvy, kterou je Ceska republika vazana a lze jej hodnotit jako pIné slucitelny s piedpisy Evropské

unie, judikaturou soudnich organti Evropské unie a obecnymi pravnimi zasadami prava Evropské unie.

C. Piedpokladany hospodarsky a finan¢ni dosah navrhované pravni upravy

Dotc¢enymi subjekty budou:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Ministerstvo zdravotnictvi

Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi
vyrobci zdravotnickych prostiedki

zplnomocnéni zastupci

distributoti zdravotnickych prostredkt

dovozci zdravotnickych prostiedki

poskytovatelé zdravotnich sluzeb zachazejici se zdravotnickymi prostfedky
pojisténci

zdravotni pojistovny

osoby provadéjici servis

vydejci zdravotnickych prostfedkl

oznamené subjekty



Dopady na statni rozpocet

Lze predpokladat, Ze dopady navrhovaného zakona na statni rozpocet budou spocivat jednak v
jednorazovych nakladech, jednak v nakladech kazdorotn¢ se opakujicich. Pokud se tyka
jednorazovych nakladi, budou tyto naklady spojené s vybudovanim Narodniho informac¢niho systému
a jeho napojenim na Evropskou databazi zdravotnickych prostfedkii (EUDAMED). Tyto naklady jsou
odhadovany ve vysi 15 milioni K&. V této Castce je zahrnut jak vyvoj a implementace Narodniho
informacniho systému, tak i zaskoleni servisniho a uzivatelského personalu a dale napojeni Narodniho

informacniho systému na EUDAMED.

Po vytvoteni Narodniho informaéniho systému bude na zajisténi jeho provozu a pravidelné

udrzby tfeba vynalozit naklady ve vysi 2 miliony K¢ ro¢né.

Celkove nova pravni uprava v oblasti zdravotnickych prostiedkd bude mit velké dopady na
statni rozpocet, ty se vSak ve zna¢né mife odvijeji pfimo od povinnosti uloZzenych nafizenim o
zdravotnickych prostfedcich tykajicich se zejména plnéni dozorovych povinnosti, které bude v ramci
trhu Ceské republiky zajistovat Statni ustav pro kontrolu 16&iv (dale jen “Ustav”). Kazdoro¢né tak lze
predpokladat néaklady na vykon &innosti ulozenych Ustavu navrhovanym zékonem a natizenim, které
zatizi statni rozpocet provoznimi, mzdovymi a administrativnimi naklady na zajisténi dostatecného

poctu pracovnikd, které jsou odhadovany na 21 miliond K¢ ro¢né.

Dozorova &innost Ustavu by méla pokryt cca 36 tisic subjekt, nebot’ v ramci CR piisobi
tém¢ér 4 tisice hospodarskych subjektl (vyrobcei zdravotnickych prostiedkil, zplnomocnéni zastupci,
distributofi, dovozci a osoby poskytujici servis) a vice nez 32 tisic poskytovatelti zdravotnich sluzeb.
Na zékladé uvedeného Ustav odhaduje realnou potfebu navyseni po&tu pracovniki celkem o 38
pracovnich mist, ktefi budou zajistovat jak oblast dozoru nad trhem, tak i oblast vigilance a klinického

hodnoceni a dale ¢innosti souvisejici s udaji v EUDAMED.

Navrh zakona piedpoklada, Ze ast téchto pravidelnych nakladi na strané Ustavu, by mohla
byt kryta finan¢nimi prostiedky z nahrad vydaji za ukony, které by statni sprava vykonavala na zadost

regulovanych subjektl. Vybér téchto ndhrad vydaji pfedpoklada rovnéz €l. 111 nafizeni o

zdravotnickych prostfedcich.

Dopady na podnikatelskou sféru

Novy zékon sam o sobé negeneruje nové naklady na podnikatelské subjekty, avSak vyssi
naklady pro vyrobce zdravotnickych prostfedkil jsou dany povinnostmi vyplyvajicimi z natfizeni
0 zdravotnickych prostfedcich. Natizeni o zdravotnickych prostfedcich stanovi povinné pojisténi
odpovédnosti vyrobet v souladu se smérnici Rady 85/374/EHS 0 odpovédnosti za vadné vyrobky.

Vyrobci maji povinnost zpisobem, ktery je pfiméfeny rizikové tfid€, typu prostiedku a velikosti



podniku, zavést opatieni umoziujici poskytnout dostatecné finanni kryti, pokud jde

0 jejich potencialni odpovédnost podle vyse zminéné smérnice.

Dalsi néklady pro podnikatelské subjekty vzniknou s povinnym pouzivanim jedinec¢ného ¢isla
(UDI), které bude na kazdém zdravotnickém prostiedku, ¢i s odpovédnosti vyrobct za nasledné
sledovani kvality, funkéni zptsobilost a bezpecnost prostfedkii uvedenych na trh. DalSi oblasti
upravenou nafizenim o zdravotnickych prostiedcich, ktera predstavuje zvySené naklady
pro podnikatelské subjekty, je oblast klinického hodnoceni a provadéni klinickych zkousek, které jsou

finan¢né velmi naro¢né.

Uvedené zvySené ndklady pro podnikatelské subjekty, které prameni pfimo z nafizeni
0 zdravotnickych prostiedcich, byly vyhodnoceny jiz vramci jeho projednavani. Oproti tomu
v oblastech, které si Ceska republika muZe individualng upravit, pfedstavuje navrh zakona
0 zdravotnickych prostfedcich pro podnikatelské subjekty v mnoha ohledech zjednoduseni, ¢imz dojde

ke snizeni dopadti na podnikatelskou sféru oproti souc¢asné pravni tprave.

Jako piiklad lze uvést proces registrace osob a notifikace zdravotnického prostiedku,
ktery jiz nadale nebude spadat pod rezim spravniho fizeni, ale je koncipovan jako ohlasovaci
povinnost. Rozdilné od dosavadni pravni Gpravy jiz nebudou stanoveny kvalifikaéni pfedpoklady
pro osobu vydavajici zdravotnicky prostiedek 1. rizikové tfidy. Pozitivni dopad bude mit rovnéZ nova
uprava v oblasti instruktaze, kdy je jeji povinné provadéni vazano na stanoveni vyrobcem s ohledem
na ureny ucel daného zdravotnického prostfedku Ke zméné zakona dochazi i u povinnosti hlasit
podezieni na nezadouci ptihodu, kdyz navrhem je odstranéna dosavadni povinnost hlasit podezieni

na nezadouci ptihodu pro vSechny hospodaiské subjekty.

D. Zhodnoceni dopadi navrhovaného feSeni ve vztahu k ochrané soukromi a osobnich
udaju

Navrh zakona o zdravotnickych prostiedcich nebude mit Zadné negativni dopady na oblast
ochrany soukromi a osobnich udaji, nebot’ s udaji od podnikatelskych subjektt, které budou zanaseny

do Narodniho informaéniho systému, bude zachazeno v reZzimu stavajicich pravnich piedpist pro

oblast osobnich udaji. Ptipadné dopady nejsou negativni.

E. Zhodnoceni korup¢énich rizik navrhovaného reSeni (CIA)

V ramci ptipravy navrhu zakona o zdravotnickych prostfedcich byla komplexné posouzena
mira korupénich rizik v souladu s metodikou zpracovanou Odborem hodnoceni dopadd regulace
Utadu vlady Ceské republiky. Ze zavéru posouzeni vyplyva, e korupéni potencial vyplyvajici

z navrhu zakona o zdravotnickych prostfedcich neptfedstavuje zadné riziko.
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F. Dopady na bezpe¢nost statu

Navrh zakona o zdravotnickych prostiedcich nema vliv na bezpecnost a obranu statu. Navrh byl
konzultovan s Bezpecnostnim odborem Ministerstva vnitra CR.
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1. Zvlastni ¢ast

Ad§1

Ustanoveni § 1 deklaruje zohlednéni pfislusného ptedpisu Evropské unie, nafizeni o zdravotnickych

prostfedcich. Zakon je adaptaci tohoto ptimo pouzitelného piedpisu do ceského pravniho fadu.

Ustanoveni déale dava na jisto, Ze se tento pfedpis nevztahuje na diagnostické zdravotnické prostfedky
in vitro, které jsou svébytnou skupinou zdravotnickych prostfedkii. Na tyto vyrobky se i nadale
vztahuje smérnice 98/97/ES transponovana do ceského pravniho fadu prostiednictvim nafizeni vlady

¢. 56/2015 Sb. a novelou souc¢asného zakona.
Ad§2

V ustanoveni § 2 je zavedena legislativni zkratka prostiedek, aby bylo mozné pod jeden termin
zahrnout celou skupinu vyrobku, na kterou se vztahuji pfislu$na ustanoveni piedpisu a aby doslo ke

sjednoceni termint s nafizenim o zdravotnickych prostredcich.
Ad §3

Ustanoveni § 3 uvadi taxativni vycCet organd statni spravy, jeZ se v ramci své plsobnosti zabyvaji
agendou zdravotnickych prostfedkil. Jedna se o Ministerstvo zdravotnictvi, Statni stav pro kontrolu

16¢iv a Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi (dale jen Utad).
Ad§4az6

Ustanoveni vyslovné stanovuji rozsah c¢innosti, k nimz jsou kompetentni jednotlivé organy statni

spravy uvedené v § 3.

Vétsinu agend, které upravuje navrhovana pravni uprava, véetné veskeré souvisejici kontrolni ¢innosti
a rozhodovani v prvnim stupni, by mél vykonavat Statni ustav pro kontrolu 1éc¢iv, ktery agendu podle
ptedchoziho zakona jiz vykonaval, a tudiz s ni ma zkuSenosti. Pfevazna ¢ast agendy je stanovena
piimo na urovni nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a v tomto ustanoveni se pouze stavi na jisto,
7e organem povéfenym k jejich vykonu je pravé Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv. Ugastnici fizeni maji
moznost prezkumu prvostupnového rozhodnuti Ministerstvem zdravotnictvi na zakladé fadnych

opravnych prostiedki. Ustav v rozsahu své paisobnosti spolupracuje i s Uradem.

Na spolupraci s piislu$nymi organy &lenskych statd a na zastupovani CR v pracovnich skupinach a

vyborech EU se podileji oba organy v rozsahu své plisobnosti.
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Ad§7

Ustanoveni § 7 zakotvuje Narodni informacéni systém zdravotnickych prostfedki (NISZP) jako systém
vefejné spravy, jehoz ucelem je sbér, sprava, shromazd’ovani a zvetejiiovani udaji o zdravotnickych

prostfedcich a o osobéch, které maji natizenim nebo zakonem stanovenou oznamovaci povinnost.

Hlavnim cilem Narodniho informaéniho systému je zajistit elementarni piehled o zdravotnickych
prostfedcich na ¢eském trhu pii maximalni eliminaci administrativni zatéze jak organt statni spravy,

tak pfedev§im samotnych adresatd pravnich povinnosti.

S ohledem na informovanost vefejnosti, zejména poskytovatelii zdravotnich sluzeb, Ustav na zadost
vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zastupce v NISZP odstrani vazbu mezi nim a osobou provadéjici

Servis.
Ad§8

Ustanoveni § 8 stanovuje povinnosti vyrobcl sériové vyrabénych zdravotnickych prostfedkd i
prostiedkt vyrabénych na zakazku a zplnomocnénych zastupct. Je zde stanoveno, v jakém jazyce ma
byt vyrobcem poskytnuta technicka dokumentace a dalsi informace organu statni spravy. Rovnéz je
zde stanoveno, Ze informace urCené uzivatelim, véetné idaji na obalu zdravotnického prostiedku,

musi byt uvedeny v ¢eském jazyce.

Ustanoveni dale upfesiiuje, jaky je mozny dopad na vyrobce, ktery si neplni své povinnosti vuci
Evropské databance zdravotnickych prostiedkit (EUDAMED) dané nafizenim o zdravotnickych

prostiedcich.

Vyrobce prostiedkd vyrabénych na zakazku (dle individudlniho navrhu pro konkrétniho pacienta) je
dle tohoto ustanoveni povinen plnit zakladni oznamovaci povinnost pro zajisténi efektivniho dozoru a

vigilance. Jedna se o obdobu povinnosti, kterou plni podle pfedchoziho zékona.
Ad§9

Natizeni o zdravotnickych prostiedcich ponechava na rozhodnuti ¢lenského statu, zda vnitrostatnim
pravnim fadem bude umoznéna obnova a pouziti zdravotnického prostiedku, ktery je ptivodnim

vyrobcem urcen pouze pro jedno pouziti.

V souladu s ramcovou pozici Ceské republiky, a to predevsim z diivodu bezpec¢nosti pro pacienty a
uzivatele, ustanoveni § 9 zakazuje dodavani obnoveného zdravotnického prostfedku pro jedno pouziti

na trh na izemi Ceské republiky a rovnéZ zakazuje jeho pouzivani na tizemi Ceské republiky.

13



Zakon neomezuje ¢eské hospodaiské subjekty, aby obnovu jednorazovych zdravotnickych prostredkt
provadély za ptedpokladu, Ze maji zamér uvadét je na trh na uzemi statd, které povolily jejich pouziti

na vlastnim trhu.

Timto se zajiStuje maximalni ochrana Ceskych pacienti i uzivateli, a zaroven by nemélo dojit

k nepfiméfenému omezeni tuzemskych hospodaiskych subjektu.
Ad § 10

Natizeni o zdravotnickych prostiedcich umoziiuje ¢lenskym statim vydéavat takzvané certifikaty o
volném prodeji. Jedna se o listinu, kterou ¢lensky stat vydava vyrobci nebo zplnomocnénému zastupci,
ktery je usazen na jeho izemi, za tcelem vyvozu zdravotnického prostiedku mimo uzemi ¢lenskych
statli. Jedna se o institut podpory tuzemskych vyrobct pti exportu na zahrani¢ni trhy. Natizeni o
zdravotnickych prostiedcich nestanovuje formu zadosti, jeji nalezitosti, ani procesni stranku vydani, a
proto je zakotvuje ustanoveni § 10 za uéelem zajisténi vy$§i miry pravni jistoty zadatele. Certifikaty
budou vydavany prostiednictvim NISZP neprodlené po ovétreni udaji v databazi Eudamed. Vydavani

certifikatd se tidi ¢asti ¢tvrtou spravniho radu.
Ad§ 11 az § 14

Ptedchozi zakon zakotvil upravu pro klinické hodnoceni a klinické zkousky komplexné od definic,
pies popis procesu az po stanoveni jednotlivych povinnosti subjektl, které je provadi. Nyni jsou
podrobna pravidla stanovena jednotné¢ na Urovni nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a zakon

provadi pouze ty Casti, které jsou v kompetenci jednotlivych ¢lenskych stata.
Ad § 11

Zatimco proces klinického hodnoceni je v nafizeni o zdravotnickych prostfedcich popsan zcela piesné
bez moznosti narodnich uprav, Cast tykajici se klinickych zkousek provadénych v ramci klinického
hodnoceni za ucCelem prokazani shody zdravotnickych prostfedki pies svoji obsahlost a velkou
podrobnost obsahuje nekteré oblasti, které maji byt na narodni Grovni upfesnény ¢i zcela legislativné
upraveny. Ustanoveni § 11 upravuje povinnosti zadavatele klinické zkouSky i ¢innost Statniho tstavu
pro kontrolu 1éciv jako pfislusného spravniho organu. VSechny pozadavky uvedené v § 11 tzce
souvisi se zajiSténim maximalni bezpecnosti subjektd klinickych zkouSek. Prodluzuji se zde lhity
pottebné na piezkum dokumentace klinické zkousky predkladané v ramci zadosti o jeji povoleni
prislusnym spravnim organem, aby bylo mozné zajistit diikladné posouzeni vSech aspektd planované
klinické zkousky. Stim také souvisi pozadavek na ptredlozeni stanoviska etické komise soucasné
s dokumentaci zadosti o klinickou zkousku definovanou v nafizeni o zdravotnickych prostfedcich, aby

byla pfislusnému spravnimu organu dana moznost v ptipadé pochybnosti toto stanovisko rozporovat a
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zajistit tak maximalni bezpec¢nost subjektt klinické zkousky. Bez dukladného posouzeni dokumentace
z4dosti o klinickou zkousku a pozitivniho stanoviska pfislusného spravniho organu neni mozné

v Ceské republice klinickou zkousku zahajit.

Zakonem je rovnéz upraveno zjiStovani nazoru nezletilé osoby k mozné ucasti na klinické zkousce.
Je-li to pfiméfené rozumové a volni vyspélosti nezletilé osoby, pak se kromé& souhlasu zakonného

zastupce, rovnéz zjist'uje jeji souhlas.

Posledni odstavec ustanoveni § 11 adaptuje pfechodné ustanoveni ¢l. 120 odst. 11 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich, které tikda, ze klinické zkousky, jez zacCaly byt provadény v souladu s
¢lankem 10 smérnice 90/385/EHS nebo ¢lankem 15 smérnice 93/42/EHS piede dnem 26. kvétna 2020,
mohou byt dale provadény. Z uvedeného ptrechodného ustanoveni vyplyva, ze po 26. kvétnu 2020 jiz
nebude mozné dokoncit nevytizené zadosti o klinické zkousky podané podle dosavadnich pravnich
predpist, a taktéz jiz nebude mozné zahajit klinické zkousky podle dosavadnich pravnich piedpisi

sice povolené, ale dosud nezahajené.
Ad § 12

Ze skupiny moznych adepti ucasti v klinické zkousce jsou zakonem vylouceny osoby, kterym je
omezeno pravo osobni svobody. Dlivodem je skutecnost, Ze u t€chto osob je objektivné snizena mira
svobody jejich rozhodovani podstoupit klinickou zkousku a samotné zajisténi by bylo znaéné

komplikované.
Ad§13az§14

V ustanoveni § 13 a § 14 zakona je zakotveno ustaveni etické komise, ktera je nezavislym poradnim
organem, jez pfezkoumava dokumentaci klinické zkousky Vv téchto ustanovenich definovanou, a to
s ohledem na zajisténi veSkerych etickych aspektli souvisejicich s provadénim planované klinické
zkousky a zajisténim bezpecnosti subjektt, kteti se budou klinické zkousky ucastnit. Eticka komise
nasledné pisemné vyjadfuje sviij souhlas ¢i nesouhlas s provedenim klinické zkousky zdravotnického
prostfedku a dale provadi nad probihajici klinickou zkouSkou dohled. V ptipad¢ zjisténi nedodrzovani
schvalenych pravidel klinické zkousky muze své souhlasné stanovisko odvolat. O tomto svém zaméru
musi pfedem informovat zadavatele klinické zkousky a po vydani rozhodnuti o odvolani souhlasného
stanoviska informuje také Ustav. Klinické zkousky budou realizovany u poskytovateli zdravotnich
sluzeb, ktefi jsou schopni plnohodnotné zajistit provadéni klinické zkousky véetné ustaveni vlastni
etické komise, popf. kteti smluvné zajisti vyuziti etické komise ustavené jinym poskytovatelem
zdravotnich sluzeb. Zavadi se pozadavky na Cleny etické komise a zakladni zasady Cinnosti etické
komise, v¢etné jejich prav a povinnosti. Je zde zakotvena povinnost zadavatele klinické zkousky

oslovit etickou komisi s zadosti o pisemny souhlas s ptipadnymi zménami podminek jiz schvalené
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klinické zkousky. Poskytovatel zdravotnich sluzeb ma povinnost informovat Ustav o piipadném
zéniku etické komise, kterou ustanovil a podat informace o tom, jaké etické komise ptebiraji dohled
nad probihajicimi klinickymi zkouskami. V pfipade, Ze neni zajistén dohled jinou etickou komisi,

musi byt probihajici klinickd zkouska u daného poskytovatele zdravotnich sluzeb ukoncena.
Ad §15az § 17

Natizeni o zdravotnickych prostfedcich sjednocuje registracni povinnosti vyrobce, zplnomocnéného
zastupce a dovozce napii¢ Clenskymi staty, kdy data budou vkladana ptimo do EUDAMED. Na
narodni trovni je pak ponechana moznost registrovat distributory a osoby, jejichZ ¢innosti se nafizeni
nezabyva, jako jsou napiiklad osoby provadéjici servis zdravotnickych prostfedki. Aby vefejnost i
organy statni spravy meély moznost ziskat veSkeré informace z jednoho informacniho zdroje, bude
Narodni informaéni systém zdravotnickych prostiedki ustanoveny v § 7 zobrazovat jak informace
vlozené do EUDAMED, tak ty, které ziska prostfednictvim ohlaSovaci povinnosti dle ustanoveni § 15
od distributora a osoby provadéjici servis zdravotnickych prostfedkti. Ohlasovaci povinnost se tyka
vSech distributori zdravotnickych prostfedkli a osob provadéjicich servis s vyjimkou téch, kteti se
zabyvaji pouze zdravotnickymi prostiedky rizikové tfidy I nebo téch, ktefi dodavaji zdravotnické

prostiedky vyhradn¢ uzivatelim, kteti nejsou poskytovateli zdravotnich sluzeb.

Oproti pfedchozimu zakonu dochazi k vyraznému zjednoduseni celého procesu. Zakon nepocita se
slozitym registratnim procesem ve spravnim fizeni, jako tomu bylo doposud. Informace budou
jednostranné ohlasovany, ¢imz dojde ke snizeni administrativni zatéze jak pro ohlasovatele, tak pro
stat. Kapacity obou stran mohou byt uvolnény k plnéni fady novych komplexnich povinnosti, které

nafizeni o zdravotnickych prostiedcich zavadi.

Pro zachovani spravnych tdaji bez duplicit v Narodnim informacnim systému zdravotnickych
prostiedki je ustanovenim § 16 zavedeno pravo Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv odstranit duplicitni
data a vyzvat oznamovatele k opravé daji zjevné chybnych. Pro zajisténi aktualnosti dat stanovuje
ustanoveni § 17 dobu, po kterou jsou data vedena jako platna a jejichz aktualnost a spravnost musi
oznamovatel pravideln& pred ukonéenim stanovené lhity potvrdit. Ustav bude prostiednictvim NISZP
odesilat jednotlivym ohlaSenym osobam odesilat 30 dni pted uplynutim lhlity upozornéni na nutnost

potvrdit spravnost a aktualnost nahlasenych udaja.
Ad § 18

Ustanovenim je zakazano dodat uzivateli — laikovi zdravotnické prostiedky, které i v ptipad¢ dodrzeni
uréeného tcelu mohou ohrozit zdravi nebo Zzivot ¢lovéka, pokud by byly pouzivany bez dohledu

lékate (viz odivodnéni k § 20 odst. 2). Distributor je povinen vzdy dodavat do CR zdravotnické
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prostiedky s navodem k pouziti v ¢eském jazyce (vyjimkou jsou pouze ptipady, kdy vyrobce stanovil,

ze navod k pouziti neni pro bezpecné pouziti tieba a nevydal ho).
Ad § 19

Névrh zdkona stanovuje v této ¢asti dal§i povinnosti distributoriim a dovozciim s cilem zajistit na trhu
pouze bezpecné prostiedky. Je zde uvedena povinnost dodrzovat pravidla spravné skladovaci praxe,
ktera by méla zajistit udrzeni jakosti zdravotnického prostfedku do okamziku dodani koncovému

uzivateli.
Ad § 20

Zdravotnické prostiedky jsou pii poskytovani zdravotnich sluzeb predepisovany na lékaisky piredpis,
kterym je bud’ poukaz, v pfipad¢, ze ma dojit k vydeji konkrétnimu pacientovi, nebo zadanka ma-li byt
zdravotnicky prostfedek pouzit pti poskytovani zdravotnich sluzeb. V souvislosti se zamérem posileni
role nelékaiskych zdravotnickych pracovnikil v systému zdravotni péce je v ustanoveni rozsifovan
okruh osob, které mohou zdravotnické prostifedky predepisovat, o nelékatské zdravotnické pracovniky
se specializovanou nebo zvlastni odbornou zptsobilosti (tedy zpiisobilé k vykonu povolani bez
odborného dohledu). Ustanoveni rozliSuje situace, ve kterych je poukaz na zdravotnicky prostfedek
vystavovan — tedy bud’ z divodu zajisténi bezpecnosti pacienta pfi pouziti daného zdravotnického
prosttedku, nebo za ucelem erpani thrady z vetfejného zdravotniho pojisténi. Konkrétni pravidla pro
cerpani uhrady ze zdravotniho pojiSténi (tedy preskripéni a indikacni omezeni - kdo a za jakych
podminek muaze piedepsat zdravotnicky prostiedek k uhrad€) bude, stejné jako dosud, stanoveno

v zékoné o vefejném zdravotnim pojisteni.

V nezménéné formé zlstava opatfeni pro vydej zdravotnickych prostfedkt primarné uréenych do
rukou Iékate, kdy s ohledem na nutnost participace 1ékate pii indikaci i pouZivani zdravotnického
prosttedku musi byt legislativné zakazan jeho volny prodej piimo pacientim. Takové zdravotnické
prostiedky, které mohou ohrozit zdravi pacienta, mohou byt vydany pouze na poukaz nebo zadanku
vystavenou lékafem. Ustanoveni obsahuje zdkonné zmocnéni Ministerstva zdravotnictvi stanovit

vyhlaskou seznam téchto zdravotnickych prostiedkd.

Dochazi ke zméné doby pro uplatnéni poukazu, a to na 30 dni od jeho vystaveni S moznosti pro 1ékaie
tuto dobu prodlouzit az na 1 rok. Uplatnénim se rozumi piedloZeni vydejci za ti¢elem vydeje. Dle
analyzy zdravotnich pojistoven je téméf 90 % poukazi uplatnéno do 30 dnt od jejich vystaveni.
S ohledem na racionalni ¢erpani zdravotni péée, neni piili§ dlouhé obdobi od preskripce pro vydej
plo$né vhodné a pro oduvodnéné piipady je moznost prodlouzeni této doby. Ustanoveni

obsahuje zakonné zmocnéni Ministerstva zdravotnictvi stanovit nalezitosti poukazu vyhlaskou.
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Ad §21

Ustanoveni § 21 obsahuje taxativni vycet osob, které mohou prostfedek vydat (poskytovatelem
1ékéarenské péce, smluvnim vydejcem podle § 17 odst. 7 pism. a) bod 2. zakona ¢. 48/1997 Sb. ¢i oéni
optikou). Z divodu nadbytecnosti, kdyz ziskani specializované zpusobilosti v piislusném oboru musi
vzdy predchazet ziskani odborné zpusobilosti k vykonu piislusného zdravotnického povolani, byl
odstranén farmaceut se specializovanou zpusobilosti a farmaceuticky asistent se specializovanou
zpusobilosti. Byl doplnén ortopedicky protetik, ktery je uveden ve vyhldsce ¢. 99/2012 Sb., o
pozadavcich na minimalni personalni zabezpeceni zdravotnich sluzeb, ve znéni pozdéjsich predpisi,
jako osoba zabezpecujici vydejnu V pfipadé, Ze jsou vydavany vyhradné ortoticko-protetické

zdravotnické prostiedky. A dale je doplnén o¢ni Iékaf u vydeje optickych prostiedkti v oéni optice.

Na rozdil od pfedchoziho zakona se odborna zplsobilost jiz nevyzaduje v 1€karné nebo vydejné
zdravotnickych prostfedkti u prostfedktl nejnizsi rizikové tiidy I, ale pouze u prosttedkt vyssich
rizikovych tiid. Cilem je odstranit nedivodnou personalni zatéz, ale zaroven zajistit odborné

informovani pacienta o bezpe¢ném a spravném pouzivani rizikovych prostiedki.
Ad § 22

Ustanoveni § 22 zavadi definici zasilkového vydeje zdravotnickych prostiedkd a stanovi zakaz tohoto
vydeje u zdravotnickych prostiedkti vazanych na poukaz zbezpe¢nostniho divodu. Je zde
V navaznosti na nafizeni o zdravotnickych prostiedcich taktéz uvedeno, Ze pii zasilkovém vydeji se

musi postupovat v souladu s pravidly prodeje na dalku.
Ad § 23

V ustanoveni § 23 jsou vyjmenovany jednotlivé povinnosti osob zajist'ujicich zasilkovy vydej. Aby
bylo mozné hovotit o vydeji, ktery je charakteristicky tim, ze spole¢né s poskytnutim prostiedku
dochazi k ptedani odbornych informaci spojenych s jeho spravnym pouzivanim, je dulezité zdlraznit
povinnost zajisténi tzv. informacni sluzby, kterd ma nahradit pfi zasilkovém vydeji osobni kontakt

s vydavajici osobou piislusné kvalifikace.

Na rozdil od piedchoziho zdkona se zde jiz neuvadi pevna lhiita dvou pracovnich dni pro odeslani
prostfedku od objednéni objednatelem, ale vydejce je povinen dodrzet lhiitu uvedenou u daného
zdravotnického prostfedku v rdmci informaci zvefejnénych na internetovych strankach vydejce

zprostiedkovavajiciho zasilkovy vyde;j.
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Ad §24

Ustanoveni § 24 se nelis$i od predchoziho zdkona a upravuje institut substituce zdravotnického
prostiedku za obdobny zdravotnicky prostiedek z hlediska klinické tG¢innosti a bezpec¢nosti. Pokud
Iékat zdménu vyslovné nevylouci, tak ma vydejce povinnost informovat pacienta o alternativich
k jemu piedepsanému zdravotnickému prosttedku. Vylouceni zamény zdravotnického prostiedku ze
strany predepisujiciho 1€kafe je mozné ucinit pouze s ohledem na zdravotni stav pacienta, nikoliv na
zéklad¢ vlastni preference bez odiivodnéného 1éCebného piinosu pro pacienta. Cilem tohoto
ustanoveni je predevsim zajistit vétsi informovanost pro pacienty, ktefi se nasledné mohou rozhodnout
pro takovy zdravotnicky prostiedek, ktery jim 1épe vyhovuje, ¢i je pro né ekonomicky méné narocny,
pficemz alternativni produkt musi byt zaménitelny s pivodné pifedepsanym zdravotnickym
prostiedkem z hlediska Gc¢innosti a bezpecnosti. Zaménu miize vyloucit i revizni 1ékat a to zejména

S ohledem na nova pravidla pro poskytovani zdravotnickych prosttedkti v rezimu cirkulace.
Ad § 25

Ustanoveni § 25 upravuje institut tzv. vypisu z poukazu a rovnéz se nelisi od ptedchoziho zakona.
V situaci, kdy nemuize dojit k vydeji vSech piedepsanych zdravotnickych prostfedki, vystavi na

nevydany zdravotnicky prostiedek vydejce pacientovi poukaz.
Ad § 26

Ustanoveni § 26 obsahuje vycet povinnosti osoby opravnéné k vydeji zdravotnického prostiedku
s cilem zajistit, aby v dtsledku jeho skladovani nebyla negativné ovlivnéna bezpe¢nost vydavaného
zdravotnického prostiedku a aby byl konecny spotiebitel nalezit€¢ informovan o ptipadnych rizicich

spojenych s uzivanim zdravotnického prostiedku.

Vydejci zdravotnickych prostiedki je ukladana povinnost po dobu 5 let uchovavat poukazy vystavené
Z bezpecnostnich divodl, na které byly vydany zdravotnické prostfedky neuhrazené ze zdravotniho
pojisténi. Cilem je zajistit dohledatelnost zdravotnickych prostfedkdl, u nichz se zjisti po jejich vydani,

Ze jsou potencialn€ nebezpecné napt. z divodu konstrukéni vady aj.

Vydejce je rovnéZz povinen zdravotnické prostiedky, které nelze pouzit podle § 27 odst. 1 zakona,

vyradit a ulozit je odd€lené od ostatnich zdravotnickych prostredki.
Ad § 27

Jedna se o obecné ustanoveni, které v zajmu zajisténi plné bezpecnosti pacientli a ostatnich uzivatelti
zakazuje pouziti potencialné nebezpeénych zdravotnickych prostiedki. Jedna se o takové zdravotnické

prostiedky, které byly uvedeny na trh vrozporu spravidly v nafizeni, u nichz se vyskytly

19



Z jakychkoliv divodi pochybnosti o jejich bezpecnosti, nebo jiz uplynula lhita jejich pouzitelnosti.
Hodnoceni, zda lze zdravotnicky prosttedek pouzit, musi vzdy provést osoba, kterd hodla

zdravotnicky prosttedek pouzit a to na ziklad¢ ji dostupnych informaci.

Ustanoveni § 27 déale zakotvuje zdkladni zasadu pro pouzivani zdravotnickych prostiedka
pii poskytovani zdravotni péce, asice ze pouzivané zdravotnické prostfedky musi byt ve shodé
S nafizenim o zdravotnickych prostfedcich. Cilem tohoto ustanoveni je zakotvit pro poskytovatele
zdravotnich sluzeb alesponl elementdrni povinnost ujistit se, Ze zdravotnicky prostfedek, ktery je
uzivan pii poskytovani zdravotnich sluzeb, byl fadné uveden na trh, a je tedy pro pacienta bezpeény a

ucinny.

Ustanoveni § 27 dale dopliiuje pravidla stanovena nafizenim o zdravotnickych prosttedcich, ktera se
tykaji zdravotnickych prosttedkti vyrabénych ptimo poskytovatelem zdravotnich sluzeb pro vlastni
pouziti. Je zde zakotvena povinnost sdélit na vyZzadani relevantni informace o takovém zdravotnickém

prostiedku Ustavu, ktery pak ma pravomoc vyrobu a pouZivani za uréitych okolnosti omezit.
Ad § 28

Ustanoveni § 28 zakotvuje zakladni povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb pfi pouzivani
zdravotnického prostiedku. Ugelem stanovenych povinnosti pro osobu poskytujici zdravotni sluzby je
zajistit ochranu pacienta v situaci, kdy je mu za pouziti zdravotnického prostiedku poskytovana
zdravotni péce. Je-li pti poskytovani zdravotni péle pouzit zdravotnicky prostiedek nejvysSich
rizikovych tfid, tedy tfidy IIb a III, je tfeba o této skutecnosti provést zaznam do zdravotnické
dokumentace pacienta. Lze tak Iépe zajistit sledovatelnost a monitorovat, zda u nékterych
zdravotnickych prostfedkt nedochazi k nezadoucim ptihodam a tuto hrozbu véas rozpoznat. Pouze
vCasné rozpoznani mize vést k ochrané dalSich pacientli a moZnosti provedeni napravnych opatieni ze

strany vyrobce.

Poskytovatel nesmi pouzivat zdravotnicky prostfedek, ktery neni pouZzitelny nebo k nému nema
k dispozici navod k pouziti v ¢eském jazyce. I nadale v pfipadé€, Ze vyrobce stanovil, Ze pro bezpe¢né

pouziti neni tfeba navod k pouziti, nemusi byt pfilozen ke zdravotnickému prostiedku tfidy I nebo Ila.

Nové se, oproti piedchozimu zakonu zavadi v navaznosti na nafizeni o zdravotnickych prostiedcich
povinnost evidovat zdravotnické prostiedky (opét s vyjimkou tfidy I), které byly do zdravotnického
zafizeni dodany, prostiednictvim jedine¢né identifikace — systému UDI. Takové sledovani umozni
dohledani vadnych ¢i jinak nebezpecnych zdravotnickych prostiedkii dodanych poskytovatelim

zdravotnich sluzeb.
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Poskytovatel zdravotnich sluzeb ma povinnost vést dokumentaci o pouzivanych zdravotnickych
prostfedcich, u kterych zbezpecnostnich divodd musi byt provadéna instruktdz, bezpecnostné
technicka kontrola nebo jez je tieba ovéfovat jakozto pracovni méfidla stanovena. Tato dokumentace
slouzi nejen pro vlastni piehled poskytovatele zdravotnich sluzeb o této skupin€ zdravotnickych
prosttedku, ale pfedev§im pro Gcely pfipadné kontroly, zda jsou tyto zdravotnické prostiedky fadné

servisovany, ovéfovany, skladovany apod.
Ad § 29

Ustanoveni § 29 zakotvuje povinnost poskytovatele zdravotnich sluzeb zajistit uzivateli informace z
navodu K pouziti zdravotnického prostfedku, které jsou nezbytné k jeho bezpe¢nému pouzivani a to
vyhradné v Ceském jazyce. Uzivatelem je osoba, kterd zdravotnicky prostfedek pouziva pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb, tedy nejéastéji 1ékar nebo jiny zdravotnicky pracovnik. Ten musi mit
k dispozici piislusné informace tak, aby svym piipadnym neinformovanym chovanim neohrozil
bezpecnost svou, pacienta, ¢i tietich osob. Smyslem ustanoveni je zajistit bezpecné pouzivani
zdravotnického prostiedku a garantovat zdravotnickému personalu pravo na ziskani informaci

potfebnych pro pouzivani zdravotnického prostiedku.

U implantovaného zdravotnického prostiedku je poskytovatel zdravotnich sluzeb povinen
prokazatelné poskytnout pacientovi kartu o implantatu v Ceském jazyce a informace vztahujici se
k danému implantabilnimu zdravotnickému prostiedku. Karta kromé totoZznosti pacienta obsahuje i
identifikaci zdravotnického prostiedku a rizika, ktera pacientovi s ohledem na provedenou implantaci
hrozi. Informace o rizicich by méla byt pro pacienta navodna tak, aby veédél, jak by se mél spravné
chovat a jakého jednani by se mél zdrzet. Kartu pacient vyuzije i pro pfedani informace o
implantovaném zdravotnickém prosttedku pii dalSim Cerpani zdravotnich sluzeb nebo napft. pfi

cestovani.
Ad § 30

V ustanoveni § 30 je zakotvena povinnost, ze obsluhovat zdravotnické prostiedKy, u nichZ to stanovil
vyrobce Vnavodu k pouziti, miZze pouze osoba, ktera absolvovala instruktaz ¢i seznameni se Se
zvlastnimi riziky spojenymi s pouzivanim zdravotnického prostfedku. Jsou stanoveny naroky na osobu

provadgjici instruktaz a povinnost vést a uchovavat o provedenych instruktdzich zaznamy.

U samotné instruktaze se klade velky diraz na to, aby osoba provadéjici instruktaz disponovala
dostateénymi informacemi pfimo od vyrobce. Neni v§ak nezbytné, aby veskeré instruktaze zajistovali
pfimo zaméstnanci vyrobce, do Givahy ptichazi téz pracovnici distributora ¢i samotného poskytovatele

zdravotnich sluzeb, popf. i jiné osoby.
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Oproti pfedchozimu zakonu dochazi k upfesnéni, ze se povinnost bezpecnostni instruktaze vztahuje
pouze na zdravotnicky prostiedek, kde nutnost absolvovani vyhodnotil jeho vyrobee, ktery k tomu ma
dostate¢né podklady jak po technické, tak po bezpeCnostni strance. V piedchozi tpravé se tato
povinnost vztahovala pausalné na veskeré aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky a dale na
zdravotnické prostiedky rizikové tiidy IIb nebo III s vyjimkou kondomi. Toto generdlni nastaveni
zpusobovalo v praxi problém vtom, ze zakon pozadoval, aby osoba provade¢jici instruktaz byla
proskolena vyrobcem, pokud vsak zahrani¢ni vyrobce instruktdz nepovazoval za potfebnou, nemél ani

nastavena pravidla pro takové Skoleni.
Ad § 31

Pro feSeni situace vazného ohrozeni lidského zivota nebo zdravi, je stanovena moznost, aby lékat
pouzil zdravotnicky prosttedek jinym zpisobem, neZ je uvedeno v nadvodu k pouZiti. Takovy postup
musi byt vzdy dostateéné odivodnén veédeckymi poznatky a Iékai jej musi zaznamenat ve
zdravotnické dokumentaci pacienta. Rovnéz musi pacienta nebo jeho zakonného zastupce fadné

informovat.

Toto ustanoveni nema zadny vliv na obecnou objektivni odpovédnost poskytovatele zdravotnich
sluzeb za pouzity zdravotnicky prostiedek. Ur€ity rozdil vSak nastdva v moznosti uplatnéni regresni
nahrady vuci dodavateli, resp. vyrobci, ktery za nasledky off-label pouziti poskytovateli zdravotnich

sluzeb neodpovida.
Ad § 32

Ustanoveni § 32 stanovuje vyjimku pro postup odchylny od tohoto zédkona pfi zcela vyjimecnych
udalostech, jakymi jsou vyhlaSeni valecného nebo nouzového stavu nebo stavu ohrozeni statu.
Odchylna pravidla se vztahuji na pouziti zdravotnickych prostfedkd u ozbrojenych sil jak na tizemi
Ceské republiky, tak i u vojaki vyslanych mimo jeji izemi. Nové je zakotvena i moznost ministerstva
zdravotnictvi postupovat odchylné za vySe uvedenych stavl pii zabezpeceni nezbytnych potieb
obyvatelstva. V piipadé vzniklé Gjmy zapii¢inéné vyuzitim této vyjimky lezi odpovédnost na Ceské

republice.
Ad § 33

Ustanoveni § 33 vymezuje obecna ustanoveni k servisu zdravotnickych prostredkti, mezi néz spada
provadéni bezpecnostné technickych kontrol a oprav. Ustanoveni provazuje povinnosti podle zakona
0 zdravotnickych prostiedcich s povinnostmi vyplyvajicimi z jinych pravnich ptedpisi. Napt. z
piedpisu upravujiciho metrologii v piipadé€, kdy je zdravotnicky prostfedek doplnén métici funkci a je

tedy tieba nejen zajistit bezpec¢nost a funkénost takového prostredku, ale 1 presnost jeho méfeni.
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Osoby provadgjici servis musi ohlasit svou ¢innost Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv. 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).
Ad § 34

V ustanoveni § 34 je obsaZena definice bezpecnostné technické kontroly (BTK) a také vycet
povinnosti, které musi plnit osoba provadéjici tento tkon. BTK ma byt provadéna v rozsahu a cCetnosti
stanoveném vyrobcem s ohledem na jeho zatfidéni. Ustanoveni nové definuje, co je povazovano za
elektrické zafizeni pro tcely tohoto zakona, aby se povinnosti nevztahovaly na veSkera zatizeni se
zdrojem energie (napf. teplomér na knoflikovou baterii), ale pouze na zafizeni, kterd predstavuji
skute¢né riziko. Oproti pfedchozimu zakonu se zpiesiiuje, jak se ma takova kontrola provadét, pokud

vyrobce postup nestanovi.

Zakon také nové upfesiiuje, kdy ma byt bezpe¢nostné technicka kontrola provedena, a to do konce

mgesice ve kterém uplyne lhtita pro jeji provedeni.

Provadéni bezpe¢nostné technické kontroly 0sobou, kterd ma pro takovy ukon patfi¢né vzdélani, je
zakladnim pfedpokladem pro udrzeni vysoké Urovné bezpecnosti a funkénosti zdravotnickych
prostredk, které jsou pii poskytovani zdravotnich sluzeb Casto uzivany i fadu let. Oproti ptedchozimu
zakonu je opraveno nelogické pravidlo, kdy osoba opravnénd provadét bezpecnostné technické
kontroly musela mit bud’ patfi¢né vzdélani a ro¢ni praxi nebo mohla byt bez ptislusného vzdélani a

postacovala ji pouze tiimési¢ni praxe.

Nyni je ustanoveni formulovéano tak, Ze pozadavky na vzdélani se tykaji pouze provadéni BTK u
aktivnich zdravotnickych prostfedku rizikové téidy Ila, 1lb a Ill. Pro provadéni BTK u téchto
zdravotnickych prostfedkil je definovany podminky, kdy pozadavky na délku praxe se odvijeji od
charakteru a stupné dokonceného vzdélani. Nové jsou definovany podminky pro ziskani praxe, a to
provadénim BTK pod piimym dohledem. Uelem ustanoveni je nastavit podminky pro vyse uvedené
tiidy zdravotnickych prostfedki tak, aby byla zajisténa Groven bezpecnosti a zarovefi, aby nebyly
vytvafeny nedivodné bariéry pro osoby provade€jici servis. Zaroven je prechodnym ustanovenim

umoznéno provadeéni servisu osobami s nejméné roc¢ni praxi ke dni ucinnosti zakona.

O provedené bezpe¢nostné technické kontrole musi osoba provadéjici servis vyhotovit zdznam a
poskytovatel zdravotnich sluzeb jej musi uchovat pro ptipadnou kontrolu ze strany spravniho organu.
V ptipadg, Ze bezpecnostné technickou kontrolu provadi osoba, ktera jesté nema potiebnou praxi, musi

byt protokol podepsan i osobou vykonavajici piimy dohled.
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Ad § 35

V ustanoveni § 35 je definovana oprava a obdobn¢ jako u provadéni bezpe€nostné technické kontroly
je stanoven vycet povinnosti, které musi plnit osoba provadéjici opravu. I zde byl napraven stav, kdy
osoba opravnéna provadet opravu zdravotnického prostfedku musela mit bud’ patficné vzdélani a ro¢ni
praxi nebo mohla byt bez piisluSného vzdelani a postacovala ji pouze tfimési¢ni praxe. Tato doba je

prodlouzena na jeden rok.

Oproti pfedchozimu zakonu zde dochazi k upiesnéni v oblasti opravy zdravotnickych prostiedki,
jejichz soucasti je elektrické zatizeni, tak ze prislusné pozadavky na vzd€lani se vztahuji pouze na
pripad opravy tohoto elektrického zafizeni (tedy pokud by napft. selhala pojizdna kolecka plicniho
ventilatoru, nemusela by je opravovat osoba s patficnym vzdélanim v elektrotechnice jen proto, Ze se

jedna o elektrické zatizeni).

Navrh zakona pfinasi i jedno odivodnéné zpiisnéni, kdy povinnost piezkouSeni bezpecnosti
a funkc¢nosti zdravotnického prostiedku a sepsani protokolu o tomto piezkous$eni, je stanovena vzdy, a
to v rozsahu provedené opravy. Tedy nejen v piipadé, kdy doslo k ovlivnéni konstrukénich nebo
funk¢nich prvki zdravotnického prosttedku. Divodem je jistota v ptipadé feSeni nasledné Gjmy na
zdravi ¢i majetku, kdy musi byt o provedené opravé fadny zaznam. Opét je zde povinnost podpisu
obou 0sob v piipadé provadéni opravy pod piimym dohledem. Poskytovatel zdravotnich sluzeb ma
povinnost zdznam uchovavat po celou dobu pouzivani a minimaln€é rok po vyfazeni daného

zdravotnického prostredku z provozu.

| zde je zakotvena vyjimka z pozadavkl na 0soby provad&jicich servis u zdravotnickych prostiedkt

S nejnizsi mirou rizika.
Ad § 36

Ustanoveni § 36 blize definuje revizi jako samostatny ukon, ktery neni soucésti servisu. Revizi se
rozumi elektricka revize, tlakova revize ¢i plynova revize v zavislosti na tom, do které kategorie
zdravotnicky prostfedek zaroven spada. Zakon stanovi povinnost takovou revizi provadét v souladu s

ptislusnymi pravnimi piedpisy pro danou oblast.
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Ad §37

V ustanoveni § 37 se zakotvuje povinnost Ustavu k provadéni posuzovani hlageni trendu podle ¢1. 88
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a néasledné¢ o vysledcich posouzeni informovat piislusné

vyjmenované subjekty.

Ad § 38

Ustanoveni § 38 zakotvuje povinnost Ustavu evidovat veskeré informace tykajici se zavazné
nezadouci piihody, k niz doglo na uzemi Ceské republiky, nebo bezpe&nostni napravné opatient, jez
bylo nebo ma byt na uzemi Ceské republiky provedeno, a to po dobu 15 let. V piipadé zavazné
nezadouci ptihody spojené s ijmou na zdravi nebo smrti uzivatele, pacienta nebo jiné fyzické osoby je

tato doba prodlouzena na 30 let.

Po dobu 10 let ma Ustav povinnost evidovat hlageni o podezieni na zavazné nezadouci pithody, ktera
dostal od uzivateli prostfedku. Za podminek stanovenych v nafizeni o zdravotnickych prostiedcich

bude hlaseni zavaznych nezadoucich ptihod Ustavu povinné pouze pro vyrobce

Ustav ma povinnost shromazdovat a spoleén¢ s vyrobcem, piipadn¢ dotéenym oznamenym
subjektem, vyhodnocovat zavazné nezadouci piihody, k nimz doSlo na tzemi Ceské republiky.

Rovnéz takto vyhodnocuje bezpecnostni napravna opatien.

Ustav ma pravomoc pozadovat po vyrobci veskeré dokumenty nezbytné pro posouzeni rizik a zakrocit

Vv piipadg, ze shleda, ze vyrobcem piijata bezpecnostni napravna opatieni nejsou dostatecna.
Ad § 39

V ustanoveni § 39 je zakotvena povinnost poskytovatele zdravotnich sluzeb vést evidenci vSech

zévaznych nezadoucich ptihod s nasledkem Gjmy na zdravi nebo smrti pacienta.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u néhoz dojde k podezieni na nezadouci piihodu, je povinen ucinit
veskeré preventivni a napravna opatieni S cilem minimalizovat dopad. A dale poskytovat vyrobci a
Ustavu vesSkerou soucinnost vcetné zpiistupnéni prostiedku a jeho dokumentace ke kontrole

a poskytnout vSechny relevantni informace.
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Ad § 40

V ustanoveni § 40 jsou dany Ustavu kompetence zasahnout za t¢elem ochrany zdravi uZivateldl a
tietich osob, je-li identifikovano nepfijatelné riziko pii zachazeni se zdravotnickymi prostiedky ¢i

z dtvodu nesouladu prostfedku s pozadavky stanovenymi v nafizeni o zdravotnickych prostiedcich.
Ad § 41

V ustanoveni § 41 je stanoven procesni postup Ustavu pii pfijimani opatieni podle ¢l. 98 natizeni o
zdravotnickych prostfedcich z diivodu ochrany zdravi a bezpecnosti pacientli, uzivateld, dalSich osob

nebo verejného zdravi.
Ad § 42 az § 55

Ustavu je svéfena kontrolni ¢innost podle tohoto zakona a podle nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich. Kontroly jsou provadény v souladu s kontrolnim fadem a nafizenim o zdravotnickych

prostfedcich. Povéfeni inspektorti ma formu prikazu.

Ustanoveni definuje prestupky a souvisejici sankce vyplyvajici z tohoto navrhu zakona a nafizeni o

zdravotnickych prostiedcich.
Ad § 56

Shodné jako v pfedchozim zakoné je Ministerstvu zdravotnictvi svéfena pro zcela mimotadné piipady
pravomoc, aby na zadost poskytovatele zdravotnich sluzeb povolilo individualni pouziti
zdravotnického prostfedku, ktery neprosel standardnim procesem posouzeni shody dle pravidel

natizeni o zdravotnickych prosttedcich. Uéelem je zajisténi bezpecnosti a zdravi konkrétniho pacienta.

Ustavu je nové svéfena pravomoc rozhodnout o udéleni vyjimky pro pouziti zdravotnického
prostfedku, ktery neprosel standardnim procesem posouzeni shody dle pravidel nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich, u neurcitého poctu pacienttl. Jedna se o opatfeni na omezenou dobu v
ptipadé plosné nedostupnosti zdravotnickych prostiedkl, které nejsou zaménitelné, za uéelem ochrany

vefejného zdravi. Zadost mize podat vyrobce, dovozce nebo zplnomocnény zastupce.
V obou ptipadech zadost musi obsahovat zdtivodnéni.
Ad §57a§58

Ustanoveni § 57 umoznuji Statnimu ustavu pro kontrolu 1éCiv vybirat za provadéni odbornych ukoni a
dalsich ukonti nahradu vydaji. Odborné tkony a vyse nahrad za odborné ukony budou vymezeny v

provadéci vyhlasce.
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Ustanoveni § 58 obsahuje i pravidla pro piipady, kdy je Ustav povinen nahradu vydaji &i jeji
pomérnou C¢ast vratit zadateli. Pfijaté ndhrady vydaji jsou pfijmem Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv,

Z néhoz je spolufinancovana jeho ¢innost.
Ad § 59

Ustanoveni § 59 obsahuje souhrnné zmocnéni, které rekapituluje, co vSechno je delegovano zakonem
k nasledné upravé v provadécim pravnim piedpisu. Navrh zakona piedpokladd vydani vyhlasek
Ministerstva zdravotnictvi, které budou provadét zmociiovaci ustanoveni obsazend v tomto navrhu

zakona.
Ad§60ag§6l

Ustanoveni §§ 60 a 61 zakotvuji pfechodna ustanoveni pro vyrobky uvedené na trh v souladu s
predchozimi pravnimi predpisy a osoby ohlaSené v souladu s pfedchozim zakonem. Ustanoveni pro
dokonceni Setfeni nezadoucich piihod a fizeni o povoleni klinické zkousky a jeji provadéni zahajena
podle piedchozich pravnich ptedpisti. Jsou upravena pravidla pro oblast, instruktaze a servisu

Vv pfipadé zaniku vyrobce.

Ustavu je dana povinnost zajistit pfedani informaci z piivodniho registru zdravotnickych prostiedki do
Narodniho informacniho systému zdravotnickych prostiedkid. Stanovi se lhity pro ziizeni NISZP a

migraci dat.
Ad § 62

Zakon podléha povinnosti technické notifikace v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady
2015/1535//ES ze dne 9. zati 2015.

Ad § 63

Zakonem dochazi ke zruSeni natfizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., natizeni vlady ¢. 55/2015 Sb. a vyhlasky ¢.
61/2015 Sh. a 62/2015 Sh.

Ad § 64

Ustanoveni § 64 stanovuje den G¢innosti tohoto zdkona, kterym je 26. kvéten 2020.

27



