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Navrh nového zakona o zdravotnickych prostiedcich prochazi pomémé slozitou cestou, ktera
vSak stale jest¢ vede k jeho pfijeti. Novy zédkon o zdravotnickych prostiedcich je obecné
hodnocen pozitivné a existuje vSeobecna shoda na jeho potiebnosti. Nicmén¢ vnéjsi okolnosti
vedly k tomu, ze navrh zakona byl Poslanecké snémovné piedlozen hned dvakrat. Poprvé byl
navrh zakona poslancim rozeslan 8. cervence 2013 ve znéni snémovniho tisku ¢.1105/0.
Vzhledem Kk padu tehdejsi vlady vsak Poslanecka snémovna nestihla material pfed svym
rozpusténim projednat.

Jelikoz se navrh zdkona o zdravotnickych prostfedcich okamzikem svého ptedlozeni
Poslanecké snémovné stal vetejné pristupnym, pocal budit velky zajem Sirsi vefejnosti.

Jiz v dobé nasledujici ihned po rozpusténi snémovny pocalo Ministerstvo zdravotnictvi
dostavat fadu vécnych pfipominek k jednotlivym ustanovenim zdkona a jejich negativnimu
dopadu v praxi. Z téchto diivodd se ministerstvo na podzim 2013 rozhodlo provést vlastni
revizi celého textu, pficemz uzce spolupracovalo se Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv, sekci
zdravotnickych prostfedkti. Vysledkem této spoluprace byla sada pozménovacich navrhi
ruzné dilezitosti. V dany okamzik pak bylo nutné rozhodnout o dlasim postupu. Ministerstvo
v t¢ dobé pracovalo se dvéma moznymi scénafi, ptficemz volba byla mezi zopakovanim
celého legislativniho procesu na strané¢ jedné a piedlozenim pozménovaciho ndvrhu do
druhého ¢teni v Poslanecké snémovné na strané druhé. Vzhledem k objektivni potfebé nového
zakona a z diivodu predpokladané ¢asové uspory byla zvolena druhd varianta.

Navrh zékona o zdravotnickych prostfedcich byl tedy ve zcela nezménéné podobé znovu
ptedloZen Poslanecké snémovné vladou Jifiho Rusnoka 15. ledna tohoto roku. Snémovni tisk
¢. 87 snémovna nasledné v prvnim c¢teni dne 5. 2. 2014 schvalila a zaslala k projednani ve
Vyboru pro zdravotnictvi s prodlouzenou lhiitou na 90 dnt.

Vyse popsand pomérné dlouhd doba projednavani navrhu spojend s vyraznou medializaci
nového zakona vedla zcela pochopitelné k tomu, Ze se na Ministerstvu zdravotnictvi pocala
hromadit celd fada pfipominek. Ministerstvo zdravotnictvi se vSemi podnéty podrobné
zabyvalo a v né€kterych ptipadech skutecné identifikovalo vice ¢1 méné zavazné nedostatky a
opomenuti.

Je tfeba uvést, Zze soucasné vedeni Ministerstva zdravotnictvi se na tvorbé prfedmétného
zdkona nepodilelo. V okamziku, kdy se sezndmilo srozsahem jiz pfipravenych
pozménovacich ndvrhl a v situaci, kdy bylo odbornou vetejnosti otevieno nékolik dalSich
témat, bylo nejlepSim rozhodnutim s projedndvanim zakona ve snémovné jeSté pockat.
S Vyborem pro zdravotnictvi byl vyjednadn odklad projednavani navrhu na zaii t.r., ¢imz
Ministerstvo zdravotnictvi ziskalo dalS$i ¢as na podrobnou analyzu nové predlozenych
podnéta.

Pozménovaci ndvrhy k zakonu o zdravotnickych prostfedcich je mozné rozdélit do nékolika
skupin. V prvni skupiné jsou zmény zasadniho charakteru, které maji pfimy vliv na funkénost



zakona. Druhd skupina je tvofena zménami dilezitymi, které vSak nemaji pfimy vliv na
fungovani zadkona jako celku, ale mohl by nastat problém s aplikaci jednotlivych ustanoveni.
Tteti skupinu pak predstavuje fada formulacnich uprav, které vedou k lepsi srozumitelnosti
normy a terminologické jednotnosti, ale nemaji Zadny vliv na aplikaci predmétnych
ustanoveni. Posledni a samostatnou skupinu tvoii nové oteviena témata, ktera se ukazala jako
nedoieSena a je tedy nutné znovu je podrobné projednat.

Prikladem dulezitych pozménovacich navrhit miize byt nova kompetence ministerstva
zdravotnictvi v oblasti dozoru nad notifikovanymi osobami, tj. subjekty, které se ptimo podili
na posuzovani shody zdravotnickych prostfedkii. Jedna se o zajisténi alesponn minimalniho
vlivu na cinnost notifikovanych osob, kterda je dana smérnicemi o zdravotnickych
prostiedcich, aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, jejichz transpozici do Ceskych pravnich predpisi ma
Ministerstvo zdravotnictvi v gesci. Jmenovani a dozor nad notifikovanymi osobami ptislusi
rezortu prumyslu, avSak Ministerstvo zdravotnictvi je kompetentni autoritou pro oblast
zdravotnickych prostfedkti jako celku. Potfeba vlivu rezortu zdravotnictvi na cinnost
notifikovanych osob se ukazala nezbytna zejména v souvislosti s novym natizenim Evropské
komise o jmenovani a dozoru nad notifikovanymi osobami v oblasti zdravotnickych
prostiedki, které veslo v ti€innost na podzim 2013.

Dalsim piikladem je vyjasnéni povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb vést dokumentaci
pouzivanych zdravotnickych prostfedki. Pozménovaci navrh presnéji  specifikuje
zdravotnické prostfedky, které maji byt evidovany. Puvodni text nebyl v souladu se
zavedenou praxi a opomijel dilezité¢ skupiny zdravotnickych prostfedkd nizsich rizikovych
tiid a naopak napft. u zdravotnickych prostfedki na jedno pouziti by pozadoval jejich evidenci
nesmysIn¢.

Taktéz ustanoveni umoZiujici zvlaStni pouziti zdravotnického prostiedku (tzv. ,,off label
pouziti“) ministerstvo zamysli upravit. Navrzené znéni by totizZ nebylo aplikovatelné. Plivodni
text nevystihuje potieby praxe a v podstaté jiz v prvni vété popira zamér. V Casové tisni mize
byt totiz relevantni pouze okamzita dostupnost zdravotnického prostfedku u daného Iékate a
ne kdekoliv v CR. Pozmétovaci navrh déle zvy$uje ochranu 1ékate pii pouZiti zdravotnického
prostiedku mimo jeho uréeny ucel v ptipad¢é bezprostfedniho ohroZeni lidského Zivota nebo
zdravi. Nové znéni této Casti zdkona hodla ministerstvo prodiskutovat s odbornymi
spole¢nostmi.

Nezanedbatelny pocet planovanych zmén se pak vaze k plnéni oznamovaci povinnosti
povinnych subjekti, a to zejména s ohledem na ¢innost Registru zdravotnickych prostiedkt a
moznosti Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv odstranovat duplicity. Také nové navrhované
rozlozeni plnéni ohlasovaci povinnosti v ¢ase je dilezitou zménou. Piedpoklada se totiz velky
objem hlaseni, které by nebylo mozné Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv najednou
zpracovat, a také pro ohlaSovatele by pouze jeden finalni termin piedstavoval velké zatizeni.
Z toho davodu se nyni pfistoupilo k rozlozeni do nékolika dil¢ich terminli v zavislosti na
rizikové tfid¢ zdravotnického prostiedku.
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ponechani moznosti poskytovatelim zdravotni péfe 1 nadale pouzivat zdravotnicky
prostiedek, ktery neni opatien oznacenim CE a ktery se zacal pouZivat pred rokem 2000, tj. v
dobg, kdy se jesté bezpetnost zdravotnickych prostiedk v CR neprokazovala ozna¢enim CE.
Podminkou této moznosti v§ak pochopitelné¢ bude doklad o splnéni pozadavkii stanovenych



pfechodnym ustanovenim § 52 zdkona ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve
znéni pozdéjsich predpist.

Dalsi dulezité prechodné ustanoveni se vaze k nové pozadované odborné zpiisobilosti osob
provadégjicich servis zdravotnickych prostfedkii. Pfechodné ustanoveni mé zabranit situaci,
kdy by po nabyti G¢innosti zdkona fada osob provadéjicich bezpecnostné technické kontroly
zdravotnickych prosttedkti, jejichz odbornd zptsobilost vSak nevyhovuje novym
pozadavkiim, nemohla tuto ¢innost dale vykonavat.

Mezi nové oteviena témata, u nichz se ukdzala potieba hlubsi analyzy a dalSich konzultaci se
fadi ministerstvem jiz n¢kolikrat zminovana nova regulace prodeje a vydeje zdravotnickych
prostiedk ¢i problematika klinickych hodnoceni.

V oblasti prodeje a vydeje zdravotnickych prosttedki bylo zdmérem Ministerstva
zdravotnictvi op€tovné zavést ur€itou regulaci v ndkladani se zdravotnickymi prostiedky, a to
predevsim z divodu =zajisténi dostatecn¢ odborné edukace pacientli. Ministerstvo zde
vychazelo ze své zkuSenosti s vysokym poctem osob naklddajicich se zdravotnickymi
prostiedky, které nemaji zakladni orientaci nejen v piislusné legislativé, ale zejména nemaji
zékladni znalosti z oblasti mediciny. Nejedna se vSak o myslenku zcela novou. Do poloviny
roku 2008 byl totiz ndkup a prodej zdravotnickych prostiedki vazanou Zzivnosti s jasnymi
pozadavky na odborné vzdélani podnikajicich osob. Protoze vSak v dané dobé byla obdobna
regulace obsazena také v zakon¢ o zdravotnickych prostiedcich, pristoupilo Ministerstvo
priamyslu a obchodu k uvolnéni dané Zivnosti, jelikoz se z jejich pohledu jednalo o duplicitni
regulaci. Novela zédkona o zdravotnickych prostfedcich vSak v roce 2010 tuto regulaci také
odstranila. Dlvodem k této upravé ustanoveni bylo zajisténi souladu s zivnostenskym
zakonem.

Navrh nového zakona o zdravotnickych prostfedcich se v regulaci prodeje zdravotnickych
prostiedkil pfiblizuje praxi zavedené v oblasti 1é¢ivych piipravki. Zdravotnické prostfedky
vysSich rizikovych tfid by noveé bylo mozné ziskat pouze ve specializovanych provozovnach,
kterymi jsou lékarny, vydejny, o¢ni optiky nebo smluvni vydejci. Poskytnuti zdravotnickych
prostiedki v téchto provozovnach se nazyva vydejem, a to bez ohledu na skute¢nost, zda-li je
prostiedek pacientovi poskytovan na lékaisky ptedpis nebo za finan¢ni thradu. Do prodeje
uskutecnovaného mimo vySe uvedené provozovny jsou uvolnény pouze zdravotnické
prostiedky I. rizikové tfidy, kondomy a déle pak zdravotnické prosttedky vysSich rizikovych
tfid, které ministerstvo stanovi vyhlaskou.

Diskuze, které v této oblasti rozvifili o¢ni 1ékati a optici, vSak pti podrobné analyze ukazaly,
ze navrh pfisluSnych ustanoveni neni dokonaly a vaze na sebe fadu nedotfeSenych aspekti.
Predevsim se tedy jedna o stav, kdy by uc¢innost stavajiciho znéni méla za nasledek zasadni
zasah do stavajici praxe. Na ptikladu o¢nich 1ékatil se ukazuje, ze by nebylo mozné aby l¢kafi
V budoucnu vydavali svym pacientim kontaktni ¢ocky, roztoky pro jejich uchovéavani ¢i
umelé slzy. Nejsou totiz v pfisluSném ustanoveni zdkona uvedeni jako osoba zpusobiléd
k vydeji zdravotnickych prostiedk.

Zde je nutné uvést, Ze jakkoliv ministerstvo chape odbornou argumentaci 1ékait tykajici se
vydeje zdravotnickych prostfedkili, neni feSeni dané¢ho problému tak jednoduché, jak by se
mohlo zdat. Uprava piislusného ustanoveni ve smyslu pouhého piidani odbornosti 1ékafe by
totiz zasahovala také do zdkona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdégjsich
pfedpisit a jeho provadécich predpist, konkrétné pak vyhlaSkou ¢. 99/2012 Sb.,



o pozadavcich na minimalni personalni zabezpeceni zdravotnich sluzeb. ZjednoduSené
feceno, neni mozné v zakon¢ o zdravotnickych prostfedcich uvést o¢niho I¢kate nebo obecné
Iékate jako osobu zptisobilou k vydeji zdravotnickych prosttedkli, nebot by pak tato
ustanoveni byla v rozporu s legislativou upravujici zdravotni sluzby. Uzce souvisejici
legislativou jsou pak jeSté pravni ptedpisy stanovujici pozadavky na odbornou zpiisobilost
zdravotnickych pracovnikt, které by taktéz musely byt upraveny. V ramci popisu vykonu
povolani 1ékafe totiz neni vydej zdravotnickych prosttedki zahrnut. Zménit v souvislosti
S potfebami zakona o zdravotnickych prostfedcich také jiné pravni ptedpisy je sice teoreticky
mozné, ale predstavuje to ¢asové pomérné naronou spolupraci vécné piislusnych odbort a
Sirsi analyzu dopadu.

Reseni problematiky vydeje a prodeje je samoziejmé mozné prostiednictvim planované
provadéci vyhlaSky knovému zdkonu, kterd uvolni zdravotnické prostfedky vysSich
rizikovych tfid do volného prodeje. Nicméné k tomuto piistupu je nutné uvést, ze pak by by
o mozné prodavat dané zdravotnické prostiedky také napt. v drogeriich a supermarketech. U
zdravotnickych prostfedkt uvolnénych do volného prodeje se také statni sprava zbavuje
moznosti jakkoliv regulovat internetovy prode;j.

Ministerstvo se dale obava, ze krom¢ problematiky vydeje zdravotnickych prostiedkl
provadéného 1ékati, miize navrh regulace vyraznym zpisobem ovlivnit také podnikani ve
stavajicich prodejnach zdravotnickych prostfedkii. Ty by na novou legislativu musely
reagovat bud’to omezenim sortimentu pouze na zdravotnické prostfedky prvni rizikové tiidy a
zdravotnické prostiedky stanovené vyhlaskou pro volny prodej, nebo by musely projit
procesem transformace na vydejnu zdravotnickych prostfedkii. Vydejny zdravotnickych
prostiedkti jsou vSak regulovany jako poskytovatel zdravotnich sluzeb a jsou na né tedy
kladeny piisné poZadavky s ohledem na kvalifikaci osob i podminky pro ztizeni provozovny.
Podrobna analyza tohoto dopadu vSak nebyla provedena.

Jak se v nedavné dobé¢ ukazalo, v navrhované nové legislativé neni idealné vyfeSena ani oblast
klinického hodnoceni. Povinnost vyrobce provadét klinické hodnoceni je stanovena v natizeni
vlady, ale v zakon¢ chybi. Na druhou stranu zdkon obsahuje podrobna pravidla vlastniho
procesu klinického hodnoceni. V okamziku, kdy se ministerstvo rozhodlo tento nedostatek
napravit v ramci svych pozménovacich navrhi, narazilo na problém provazanosti nafizeni
vlady se zakonem o zdravotnickych prostiedcich. Pfipravovana nova nafizeni vlady totiz,
kromé& jednoho konkrétniho ustanoveni, neprovadi zakon o zdravotnickych prostfedcich, ale
pouze zakon €. 22/1997 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na vyrobky, ve znéni
pozd¢jsich predpist. Diskuze vedené na toto téma vSak vyvolaly dal$i zasadni otdzku, a to na
zaklad¢ jakého zmocnéni a s jakou pravomoci budou disponovat autorizované / notifikované
osoby k provadéni ¢innosti a ovéfeni plnéni povinnosti vyrobcem zdravotnickych prostiedki
danych zdkonem o zdravotnickych prostfedcich.

A zde je mozné navézat s dalSim diskutovanym tématem. V druhé poloviné roku 2015 se
ofekava pfijeti novych nafizeni Evropské komise o zdravotnickych prostiedcich a
diagnostickych prostfedcich in vitro. Jednd se o pfimo aplikovatelné pravni predpisy EU a
jako takové tedy budou kompletné nahrazovat vSechna stavajici nafizeni vlady stanovujici
technické pozadavky na zdravotnické prostfedky. Evropskd nafizeni sice budou mit
odlozenou uc¢innost o tii resp. pét let, pfesto ale vyvolavaji pochyby o nutnosti vytvafet na
tuto omezenou dobu zcela nova natizeni vlady. Piikladem dopadu zvoleného feseni by byla
povinnost vyrobcli a zplnomocnénych zéstupcli prepracovavat dokumentaci k posouzeni
shody jejich zdravotnickych prostifedkd tak, aby byla v souladu snovym legislativnim



¢lenénim provadécich pravnich predpisi. Je také nutné si uvédomit, Ze tato povinnost bude
pro dané subjekty vyplyvat také znovych evropskych nafizeni. V tomto ohledu tedy
ministerstvo zdravotnictvi zvazuje pouze novelizaci stdvajicich nafizeni vlady, aby byla
vsouladu snovym zakonem o zdravotnickych prostfedcich. Druhou variantou feSeni
nepiijemnych dopadii nové formy pravni upravy jsou dostatecné¢ dlouhd piechodna
ustanoveni.
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prostiedcich jen potvrzuji, ze tii mésice ziskané odlozenim projednani navrhu na zafi, jsou
casem skutecn¢ potiebnym pro to, aby si predkladajici ministerstvo zdravotnictvi mohlo byt
jisto, Ze norma nezpusobi v praxi zbyte¢né komplikace.

Ziskana doba bude také vyuzita k provedeni nové technické notifikace ndvrhu zékona o
zdravotnickych prostfedcich u Evropské komise dle pozadavkl smérnice 98/34/ES. K prvni
notifikaci byla norma z divodu c¢asové uspory zaslana jiz 14. tnora 2013, tj. pred
vyporddanim pfipominek z mezirezortniho pfipominkového fizeni a predevSim pied
pfipominkami Legislativni rady vlady. Jiz nyni se tedy névrh zdkona ve znéni snémovniho
tisku €. 87 velmi vyrazné lisi od znéni zaslaného k notifikaci. Notifikace technického predpisu
u Evropské komise v§ak muze byt ukoncena jen u navrhu, ktery se jiz nezméni.
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predpokladané nové znéni zakona k technické notifikaci znovu. Je sice pravdou, ze provedené
ani navrhované zmény nezasahuji zdsadnim zplisobem do jiz v pocatku nastavené¢ho
charakteru regulace sektoru zdravotnickych prosttedki, ale provedenych a planovanych zmén
je vptedpise takové mnozstvi, ze by po publikaci pravniho pifedpisu byla provedena
notifikace napadnutelnd. CR by se Vvkazdém piipadé musela vyjadfovat k provedenym
zménam a vysvétlovat jejich dopad, coZ by pii rozsahu zmén bylo velmi slozité.



