Duvodova zprava



A) OBECNA CAST DUVODOVE ZPRAVY ......coovviiiiiieieeeoeeeeeeeeeteseesissessess s ss s s 5
1. DUVOD PREDLOZENI ..ottt bbbt 7
L1, NAZEV et h b h e E Rt R e Rttt nr e nae e nne s 7
1.2, Definice PrOBICMIL ........c.cceiiiiiiiii it e e 7
1.2.1. Rozsah plsobnosti pravni Upravy (v ramci ochrany zdravi).........coccoeeeenienienenienenenenne, 7
1.2.2. Definice zakladnich POJITL ......eeviiiiiiniiiieiiieee e 8
1.2.3. Klasifikace zdravotnickych prostfedkil..........coovvveiiiieiiiinienene e 9
1.2.4. Klinické hodnoceni a hodnoceni funkéni zZplisobilosti.........cccervieriiiinieeniieeene e 11
1.2.5.  DISLrDUCE @ PrOUE] ....cveviiiieeieeeiee ettt e 12
1.2.6.  OdStraNOVANT .....ccveiieiiiiiie i s 13
1.2.7.  Proces registrace, reSP. BVIAENCE........ccccveiiieeie ettt re et sre e 14
1.2.8. Roztfisténost pravomoci a nejednotnd sprava Udajil........cccocvvrveeiienienieeniie e 15
1.2.9. Chybg&jici pravni uprava a provazanost s dalSimi pravnimi predpisy........cccoeerverieeneennnn. 15
1.3.  Popis existujictho pravniho staviu V dané 0blaASHi .............c.ccooevviiiiiiiiiiiiiiiienee e 17
1.3.1. Rozsah plsobnosti pravni Gipravy (v ramci ochrany zdravi)........c.ccoeeervnieinieniinieneennenn 19
1.3.2.  Definice zakladnich POJIMUL ......ooveiiiiiiieii i e 19
1.3.3. Klasifikace zdravotnickych prostiedkil...........ccoiiriiiiieiiiiiiieeesee e 21
1.3.4. Klinické hodnoceni a hodnoceni funkeni ZpUSObilOSti.......ccvvrvieiiieniiriieiieieeeeee e, 23
1.3.5.  DIStrIDUCE @ PrOUE] ..ccveeuiiiieciicite ettt ettt sre e be et esbeereestesreenee e 25
1.3.6.  OdSIIANOVANT ..eouviiiiiiiiieitiete ettt ettt bkt e b e e e sb e e b e e sb e e sbe e s nbeebeenbeenbeeneeas 27
1.3.7.  Proces registrace, resp. EVIAENCE ........coiiiiririerieieieii ettt 28
1.3.8. Roztiisténost pravomoci a nejednotnd sprava Udajll........ccoceveeriieiieneseeie e 29
1.3.9.  Chybgjici pravni uprava a provazanost s dal$imi pravnimi predpisy........cccveereerreereennn 30
1.4.  Identifikace dotCenyCh SUDJERTIL. ...........cccccuoueiiiiiiiiiiiii et 32
1.5, POPIS CIIOVERO SEAVU ...ttt bbbt ib e nbe b 34
1.5.1. Rozsah plsobnosti pravni Gpravy (v ramci ochrany zdravi)........cccooerrnieiiiniininecnnenn 34
1.5.2. Definice zakladnich POjmull .......cccvevviiirieiiiice e 36
1.5.3. Klasifikace zdravotnickych prostredkil........c.ccovrviieiiriiiiinienesee e 37
1.5.4. Klinické hodnoceni a hodnoceni funkéni Zplisobilosti.........cocveririiiiiiinieniiiecseee 40



155,  DIiStriDUCE @ PrOUE] ...ocveeieiiiceicie ittt sae st et esbeereestesne e e 40
1.5.6.  OdStrANOVANT ....coviiiiiiiiiiiie i 41
1.5.7.  Proces registrace, resp. NOLTIKACE .........cccceieeiiiie i 42
1.5.8. Roztiisténost pravomoci a nejednotnd sprava Udajll........ccoceveerininie e seeie e 44
1.5.9. Chybgjici pravni Uprava a provazanost s dalSimi pravnimi predpisy........cccoevereeriveenennnn. 44
1.5.10. FinancoVANT TEGUIACE ........cueiviiriiieiiiirie et 46

1.6, ZROANOCENT VIZEKG ...ttt bbbt b e b et 59

2. NAVRH VARIANT RESENT ..ottt 62
2.1, Varianta 1 — AulovVd VAFIANIA ...........ccccoeciiiiiiiiiesesees s 62
2.2. Varianta 2 — pouze exekutivii OPAIFENI .............c..coeurereiesiiaiesiese et 63
2.3.  Varianta 3 — novelizace Stavajicino ZAKONA ............ccccuveviiiiiiiiiiiiienieesiese e 63
2.4. Varianta 4 — vytvoreni nového zdkona o zdravotnickych prostredcich ..............cccocvcueuvinnnn. 64

3. VYHODNOCENI NAKLADU A PRINOSU......oviuiiiiiiiiiiiiiiieie it 65
3.1, Identifikace nakladii @ PFINOSIL ...........couooviiiiiiiii it 65
Varianta 1 — nulova varianta (Nic S€ NEZMENT) .......eveieiriiiiiiisie e 65
Varianta 2 — pouze eXeKUtiVtl OPATENT ........verviiveieeiiieieiie s 65
Varianta 3 — novelizace Stavajiciho ZAKONA........c..cuviierieriiiiiccce s 66
Varianta 4 — vytvorfeni nového zakona o zdravotnickych prostfedcich.........ccoovevviiieiercininiene, 69

3.2.  Vyhodnoceni nakladii a prinoStt VAFIANL..............ccocciiiiiiiiiiiiii it 70
4. NAVRH RESENT.....citiiiiiiiiiitiiie ettt 74
4.1.  Stanoveni poradi variant a vybér nejvhodnéjSiho FeSent ...........cccuvevviiiieiiniiiiieiiiisie e 74
5. IMPLEMENTACE DOPORUCENE VARIANTY A VYNUCOVANI ......ccviiiiiiiiiiicc s 75
5.1, VYRUCOVANT ...ttt ettt 75

6. PREZKUM UCINNOSTI REGULACE ... ...ccuciiiiiiiiiiiiii it 76
7. KONZULTACE A ZDROJE DAT uttiieeitieeeeiteeeeesteeeesstaeeesssteeeasssteeeassstaeeesstaseesstaseesstasesssntasesesnsesneesnns 77
7.1.  Vnitrostatni konzultace a zdroje dat v ramci CRu...........ccoeeeeeeveeeeeeeeeseeeeeeeesssssssesssses s, 77
7.2.  Mezinarodni konzultace a zdroje dat v Yamci EU ............cccoooeiiiiiiiiniic e 78

8. KONTAKT NA ZPRACOVATELE RIA ..o s 82
9. SOULAD S USTAVNIM PORADKEM CESKE REPUBLIKY .......oucvuveeisaesssessssssessesssssssssssssssssssssssssessenns 84
10. SLUCITELNOST S PREDPISY EVROPSKE UNIE ......cviuiiiiiiiiiiiieiiiiei e 84

11. SOULAD S MEZINARODNIMI SMLOUVAMI ....vveeteee e e eeeeeeee e e e e e ee ettt e e e e e saaetaseeeeeeesesaeetnreeeeeessesnnnnneeees 85



12. HOSPODARSKY A FINANCNI DOPAD .....coiitutteiiteeessiisittreertesesssssissbesssessssssssssssssessssssstssesesessssssssesesees 86

13. VZTAH K OCHRANE SOUKROMI A OSOBNICH UDAJTU ....uvviiiiiriieeiiiee s s steteesseteeesssrenesssrenesssnenesssnees 86
14. ZHODNOCENI KORUPCNICH RIZIK 1vvvvitiiiieeeuereeitesessiesissreeesessssissssssssssessssissssssssssessssissssssssssesssssmsssssseees 87
15. SOULAD SE ZAKAZEM DISKRIMINACE ......ccuttttttitettiisisteettesessiisisssseesessssissssssssssessssissssssssesessssimsssssesess 88
B) ZVLASTNI CAST DUVODOVE ZPRAVY .......ooooiviiieiioioeeeeeeeseeseeees st 89

1. OSNOVA NAVRHU ZAKONA, KTERYM SE MENI NEKTERE ZAKONY V SOUVISLOSTI S PRIJETIM ZAKONA O

ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH ... .cuviittiiieiiistieiesieeteete et snee e steeseestesseetesseeneessesneessessesnsessesseensens 90
2. CAST PRVNI — ZMENA ZAKONA O REGULACI REKLAMY .......ovvveiieessenisesssiessssnissssesssssssessssensanens 91
3. CAST DRUHA — ZMENA ZAKONA O VEREINEM ZDRAVOTNIM POJISTENT ....oovvvvverereceeresseeseseesees 92
4. CAST TRETI — ZMENA ZAKONA O SPRAVNICH POPLATCICH ......ovovervicerecieieeessessessesseesesseesssennens 96
5. CAST CTVRTA — ZMENA ZAKONA O ZDRAVOTNICH SLUZBACH ......cvovvrevreeessesseesessessssensensenseneon 97
6. CASTPATA — ZMENA ZAKONA O DANI Z PRIDANE HODNOTY .....oovvuvaeearesesssssessessessessssensesssnsnsenes 97
7. CAST SESTA — UCINNOST ...ovvriiiiiiiiissiseie st 97



A) OBECNA CAST DUVODOVE ZPRAVY



V ramci nové upravy zdravotnickych prostfedkll a skuteCnosti s tim souvisejicich bylo pfistoupeno
ke komplexni pravni upravé, ktera je vyjadfena v navrhu zakona o zdravotnickych prostiedcich a v navrhu

zakona, kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s pfijetim zakona o zdravotnickych prostiedcich.

Vzhledem k tomu, ze az do okamziku dokonc¢eni paragrafového znéni navrhu zékona o zdravotnickych
prostiedcich a jeho pfedlozeni vladé byly jeho soucasti i novely dotéenych zakond, a dale s ohledem na
skuteCnost, ze navrh zadkona o zdravotnickych prostfedcich a ostatni novelizované zakony spolu tuzce
souviseji a nelze je z vécného ani pravniho hlediska oddélit a posuzovat samostatné, byla Zavérecna zprava z

hodnoceni dopadii regulace (RIA) zpracovana jako spolecny dokument. Proto je obecna cast diivodové

zpravy navrhu zakona, kterym se méni né€které zakony v souvislosti s pfijetim zakona o zdravotnickych

prostiedcich, véetné RIA, spoleéna s obecnou ¢asti duvodové zpravy k navrhu zakona o zdravotnickych

prostfedcich. I kdyz dojde v pokrocilé fazi legislativniho procesu k oddéleni novel souvisejicich pravnich
predpisti od nové pravni upravy, neni ucelné a ani smysluplné meénit vnitini clenéni RIA, kterd obsahuje

obecné oduvodnéni obou navrha.

S ohledem na vyse uvedené se upozornuje na tu skutecnost, ze V pfipadech, kdy se v obecné Casti

diavodové zpravy hovoii o novém zakonu o zdravotnickych prostiedcich, je tim minéna jak obecnd regulace

ve vztahu k navrhu zakona o zdravotnickych prostfedcich, tak k navrhu zdkona, kterym se méni nékteré

zakony v souvislosti s pfijetim zakona o zdravotnickych prostiedcich.




Zavérecna zprava z hodnoceni dopadi regulace (RIA)

1. Dtvod ptedlozeni

1.1. Nazev

Navrh zédkona o zdravotnickych prostfedcich a navrh zakona, kterym se méni n€které zakony v

souvislosti s pfijetim zdkona o zdravotnickych prostfedcich

1.2. Definice problémii

Uspokojivé a komplexni feSeni problematiky zdravotnickych prostiedki je zasadnim ukolem
Ministerstva zdravotnictvi, jenz byl opakované odsouvan do pozadi preferovanou oblasti regulace 1éc¢ivych
pfipravkd. Samotnd skupina vSech zdravotnickych prostfedkii je narozdil od [éCiv mnoZzinou velmi
riznorodych vyrobkil. Mezi zdravotnické prostiedky se fadi napt. material uzivany pii l€katrskych vykonech
(kryci material, stfikacky, jehly), poukazové zdravotnické prostiedky (inkontinenc¢ni pomticky, prostredky
pro stomiky, glukometry, invalidni voziky, o¢ni Cocky, sluchadla), aktivni implantabilni zdravotnické
prostfedky (kardiostimulatory), in vitro diagnostika (testy na vysetieni krve, mo¢i, stolice, likvoru aj.) nebo
velka pristrojova technika (rentgeny, CT, MR, PET, SPECT) atd. Je tedy zfejmé, Ze zakon o zdravotnickych
prostiedcich musi byt velmi provazanym, systematickym a pfedevs§im funkénim kodexem, ktery bude
obsahovat komplexni pravidla pro regulaci trhu a zachazeni stak Sirokou skupinou vyrobkd, jakou

predstavuji zdravotnické prostiedky.

Stav pravni Gpravy v oblasti zdravotnickych prostiedki je dlouhodobé neudrzitelny, a to jak na Grovni
obecné regulace (vstup na trh, podminky distribuce, pouzivani pii poskytovani zdravotnich sluzeb, reklama,
apod.), tak na urovni ekonomické regulace (ceny a uhrady z vefejn¢ho zdravotniho pojisténi). Celd fada
dil¢ich oblasti neni legislativné feSena viibec. Nize je uveden piehled zakladnich okruhd problémt, které

byly identifikovany pted zapocetim legislativnich praci.

1.2.1. Rozsah piisobnosti pravni upravy (v ramci ochrany zdravi)

Zakon ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakoni, ve
znéni pozdéjsich predpist (dale téz ,,stavajici zakon*), byl tvofen s tim, Ze se budou zdravotnické prostiedky

pouzivat predev§im skrze poskytovani zdravotni péce. Realita je ovSem takovd, Ze zdravotnické prostiedky



jsou na trh uvadény, distribuovany a prodavany v celé fad¢ piipadi (vCetné pfistrojové techniky) piimo
kone¢nym uzivatelim, tedy pacientiim a jinym uzivatelim, pficemz vSak tato cesta neni stavajicim zakonem

adekvatn¢ regulovana.

Pacientim se tak do rukou dostavaji zdravotnické prostredky, se kterymi disponovat vilbec nemaji a
které pii neodborném zachazeni mohou znamenat riziko poskozeni jejich zdravi, poptipadé i zdravi tietich
osob. Stavajici zakon sice pfipousti moznost vydani provadéciho pravniho pfedpisu, jenz stanovi seznam
zdravotnickych prostfedkti, které mohou ohrozit zdravi, avSak tento provadéci ptedpis obsahuje pouze
nékolik malo typt zdravotnickych prostiedki. Moznost novelizace takového provadéciho pravniho predpisu
je znacn¢€ omezena skutecnosti, Ze pfislusné zmocnovaci ustanoveni je naprosto nekonkrétni a nestanovi
Ministerstvu zdravotnictvi zddnd kritéria, podle nichz by bylo mozné odiivodnéné a prezkoumatelné rozsifit
seznam zdravotnickych prostfedkil, které nemaji byt vydany piimo pacientovi. Primarni problém tudiz
nespociva v liknavém pfistupu Ministerstva zdravotnictvi nebo v samotném provadécim ptedpisu, nybrz ve

stavajicim zakoné, resp. jeho nekonkrétnim zmoctiovacim ustanoveni.

Zdravotnicky prostfedek musi byt bezpe¢ny a klinicky G¢inny i pro ptipad, Ze si jej volné zakoupi sam
pacient, nikoli pouze v piipadg, Ze jsou jeho prostfednictvim poskytovany zdravotni sluzby. Obecné piedpisy
o bezpecnosti jsou zplsobilé pokryt to, aby zdravotnicky prostfedek nebyl pro pacienta a priori nebezpecny.
Zakon o zdravotnickych prostiedcich by mél zajistit, aby byl téz klinicky ucinny pfi pouziti u Cloveka
v souladu s uréenym tc¢elem. Aktualnim problémem jsou totiz bezpecné produkty, které soucasné deklaruji

terapeuticky ptinos, ktery vSak nasledné nenapliuji.

Obdobnym problémem je pak zptisob zachazeni se zdravotnickymi prostiedky v oblastech poskytovani
jinych sluzeb, nez jsou ty zdravotni (pfedevsim poskytovani kosmetickych sluzeb). Je tedy otdzkou, zda se
ma se zdravotnickymi prostfedky zachazet stejnym zplsobem bez ohledu na poskytovatele riznych druhi
sluzeb. Velky vyznam ma tento problém pii servisu zdravotnickych prostiedki a u monitoringu nezadoucich
ptihod (ublizi-li zdravotnicky prostfedek uzivateli, méla by existovat zakonna povinnost informovat vyrobce,
aby tento pfijal napravna opatieni, a to bez ohledu na skutec¢nost, zda k nezadouci piihodé doslo pii

poskytovani zdravotnich ¢i jinych sluzeb).

1.2.2. Definice zakladnich pojmi

Dosavadni tprava definic ve stdvajicim zakoné je naprosto nedostatecna, nebot’ n€které zcela zakladni
pojmy Vv ném nejsou obsazeny nebo jsou definovany odchylné od souvisejici pravni Gpravy [napi. zékon
¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakont, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale téz ,,zakon €. 22/1997 Sb.*), natizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na zdravotnické prostiedky a kterym se méni natizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se

méni nékterd nafizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢.22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na



vyrobky a 0 zmén¢ a doplnéni nékterych zakont, ve znéni pozd&jSich piedpist (dale téz ,nafizeni vlady

¢. 336/2004 Sb.), apod.].

Pravé terminologickd nejednotnost zplsobuje v praxi problémy, nebot adresati nejsou schopni
identifikovat své zakonné povinnosti a v nékterych ptipadech také podradit svou podnikatelskou ¢innost pod
spravny zakonny termin a tim i pfislusnou zakonnou tpravu. Prikladem je plnéni oznamovacich povinnosti,
kdy cela fada distributorti neplni fadné svou ohlasovaci povinnost jako distributofi, ale oznacuji se nespravné
za dovozce, coz ovSem zakon chape jen ve smyslu dovozu ze tietich zemi (tedy ze zemi mimo Evropskou

unii).

Stejné tak stavajici zdkon neupravuje celou fadu Cinnosti, pfi kterych se zachazi se zdravotnickymi
prostfedky, a které mohou mit vliv na bezpecnost a zdravi pacientl (resp. obecné konecnych spotiebiteli).
V praxi se Casto vyskytuji problémy s poskytovanim kosmetickych sluzeb, pti kterych jsou pouzity mj.
zdravotnické prostiedky. Provozovatelé téchto podniki vSak dnes nejsou nijak definovani, zakon tyto
subjekty jako pripadné adresaty pravnich norem nezna, a tudiz tyto cinnosti, resp. zachazeni se
zdravotnickymi prostiedky v ramci téchto ¢innosti neni regulovano. Cilem zékona zajisté nema byt, aby
Siroce reguloval jiné sluzby, nez zdravotni, avSak piesto musi nastavit minimalni standard v tom smyslu, ze
nekterd jeho ustanoveni musi byt dodrzovdna téz v pfipadé, kdy jsou prostfednictvim zdravotnického

prosttedku poskytovany rizné typy sluzeb.

1.2.3. Klasifikace zdravoetnickych prostiedki

Klasifikaci se zde primarné rozumi oznaceni vyrobku jako specifického produktu napliujiciho urcitou
zakonnou definici (tedy napt. zdravotnicky prostfedek, 1éCivy pripravek apod.). Jedna se zde tedy o
problematiku hrani¢nich vyrobkl. Formalné se v pravnich predpisech Evropské unie klasifikaci oznacuje

urceni konkrétni rizikové tfidy zdravotnického prostredku.

Stavajici zakon nedovoluje zadnému spravnimu organu autoritativné rozhodnout, zda se v piipadé
konkrétnich vyrobki jedna o zdravotnické prostiedky, ¢ nikoliv. V Ceské republice se tak mohou na trhu
vyskytovat vyrobky, které ze své podstaty jsou zdravotnickymi prostiedky, ale vyrobcem nebyly za
zdravotnické prostfedky oznaCeny a neproSly tedy prislusnymi procesy, které jsou u zdravotnickych
prostfedkli povinné (posouzeni shody, plnéni oznamovacich povinnosti, spravné pouzivani, servis, sledovani
nezadoucich ptihod, apod.). Tento stav mlze poskodit jejich uzivatele (spotfebitele), nebot” dané vyrobky a

priori nespliuji pozadavky, které zakon klade na zdravotnické prostredky.

Na druhou stranu se mohou na trhu vyskytovat vyrobky, které zdravotnickymi prostiedky fakticky
nejsou, avsak vyrobce je tak oznacuje, a proto pro forma zdravotnickymi prostiedky jsou (primarné totiz o

tom, zda vyrobek je zdravotnickym prostredkem, rozhoduje vyrobce, teprve ex post lze prezkoumat



klasifikaci tohoto vyrobku jako zdravotnického prostiedku ze strany statniho organu). V mezidobi tak
dochézi k faktickému klamani spotiebitele [ustanoveni § 5 zakona €. 634/1992 Sb., o ochran¢ spotiebitele, ve
znéni pozdé€jsich predpist (dale téz ,,zakon ¢.634/1992 Sb.”)] a nekalé soutézi, kterd je motivovana
napftiklad tim, Ze valna ¢ast zdravotnickych prostfedki dosud podléha snizené sazbé dané z pridané hodnoty
a Ze samotné oznaceni ,,zdravotnicky prostfedek® vzbuzuje u pacientd vyss$i miru divéry v terapeutické
schopnosti vyrobku a evokuje jakysi rezim schvaleni ze strany statnich organd. Po tuto dobu dochazi také k

danovym tnikiim plynoucim z neopravnéného vyuzivani snizené sazby dané z pridané hodnoty.

Je tieba si uvédomit, Ze status zdravotnického prostiedku je objektivni a pfezkoumatelnou kategorii.
Bud’ urcity vyrobek svymi charakteristikami a ur¢enym ucelem pouziti zdkonnou definici zdravotnického
prostfedku napliuje, anebo ji nenaplituje. Neexistuje tedy moznost subjektivni klasifikace. Na druhou stranu
je tieba akceptovat skutecnost, ze existuje urcita Skala tzv. hrani¢nich vyrobkil, jejichz podfazeni pod
zakonnou definici je spiSe otdzkou aplikacni praxe vychazejici bud’ z restriktivniho, anebo extenzivniho
pojeti. Tyto ptipady jsou a i do budoucna by mély byt feSeny centralné na trovni Evropské unie, aby byl co
nejvice eliminovan negativni jev, kdy tentyz vyrobek je v riznych clenskych statech klasifikovan odlisné

Z diivodu rozdilné aplikace totoznych definic.

Novy zdkon o zdravotnickych prostfedcich vSak musi zajistit alespoil moznost eliminace Cisté
excesivniho jednani nékterych subjekt ptisobicich na ¢eském trhu. Koneckonct takové feseni predpoklada
téz soucasnd pravni uprava Evropské unie, kterd rozhodovani o klasifikaci vyrobkd pfenechava clenskym
statim a sama si ponechava rozhodovani hrani¢nich pfipadd, kdy samotny Clensky stat neni schopen

rozhodnout.

Pokud jde o klasifikaci ve smyslu stanoveni rizikové tfidy zdravotnického prostiedku, nastavaji v praxi
problémy spojené s nejednotnou interpretaci a aplikaci jednotlivych pravidel ze strany povinnych subjekti.
Dusledkem tohoto stavu jsou piipady, kdy jsou totozné vyrobky od tii riznych vyrobct zafazeny do tii
odlisnych rizikovych tfid, aniz by mohly pfislusné statni organy efektivné zasdhnout. Tento problém
soucCasn¢ souvisi s nejednotnou praxi ze strany notifikovanych osob dozorujicich proces posuzovani shody

S technickymi pozadavky na zdravotnické prosttedky a tim i zatazeni do konkrétni rizikové tfidy.

Nespravné zatazeni do prislusné rizikové tfidy ma zcela zasadni dopad na bezpeénost pacientd, nebot
na jednotlivé rizikové tfidy jsou kladeny diametralné odlisné legislativni pozadavky tykajici se prokazani a
kontroly bezpecnosti a klinické ucinnosti zdravotnického prostfedku a zplsobu zachazeni s nim (véetné

specifickych pozadavkii na udrzbu a servis).

Nelze opomenout skutecnost, ze v daném piipad¢ je mozno n€které souvisejici negativni projevy fesit
pouze na narodni urovni. Je zcela ziejmé, Ze zdkon o zdravotnickych prostiedcich nemiize postihnout
nespravny postup zahrani¢nich notifikovanych osob. Reseni miize byt pouze takové, Ze se nastavi funkcni

vnitrostatni pravidla, ktera budou v souladu s legislativou Evropské unie a Ministerstvo zdravotnictvi se bude
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soucasn¢ skrze Evropskou komisi domahat dodrZzovani téchto pravidel téz ze strany ostatnich ¢lenskych

statli, resp. osob sidlicich na jejich tizemi.

1.2.4. Klinické hodnoceni a hodnoceni funkéni zptisobilosti

Zakladnimi vlastnostmi kazdého zdravotnického prostfedku jsou jeho funkcnost, klinicka G¢innost a
bezpec¢nost. Funkénost (ve smyslu splnéni technickych parametrti) a obecna bezpecnost jsou stavajici
legislativou feSeny vice méné dostatecné, u vysSich rizikovych tfid jsou garantovany notifikovanymi
osobami a v realné praxi ne€ini zasadni problémy, pokud pomineme skutecnost, ze metodické postupy

notifikovanych osob napfic celou Evropskou unii vykazuji mnoho nezadoucich rozdili.

Naopak klinickou ucinnost a bezpecnost (ve smyslu interakce s pacientem) je mozné ovéfit pouze
klinickym hodnocenim. Klinickou u¢innost u diagnostickych zdravotnickych prosttedkl in vitro lze ovéfit
pouze hodnocenim funkéni zptsobilosti. Pfitom klinické hodnoceni, resp. hodnoceni funkéni zptsobilosti
neni dosud upraveno komplexné a Gplné, nebot’ jednotlivé prvky téchto hodnoceni jsou roztfistény do mnoha
ustanoveni jak stavajiciho zakona, tak i dalSich pravnich predpist. Nékteré povinnosti jsou dokonce
obsazeny pouze v dokumentech doporucujici povahy bez jakékoli moznosti statniho vynuceni. To

komplikuje situaci jak vyrobctim, tak i pfisluSnym stdtnim organtim.

Vyrobciim tento stav brani v piehledné a jasné orientaci v tom, jakymi metodami a v jakém rozsahu
maji provadét tato hodnoceni. Negativni dopady pak spocivaji v tom, Ze u n€kterych skupin zdravotnickych
prostfedkti se provadi hodnoceni nedostate¢né nebo v rozporu s pravnimi piedpisy. Vzhledem k tomu, Ze
spravné a uplné hodnoceni je zcela esencialni pro prikaz klinické ucinnosti a bezpecnosti, ma tento stav
nepfiznivy vliv na klasifikaci vyrobku jako zdravotnického prostredku, na zatfidéni zdravotnického

prostiedku do piislusné rizikové tfidy a ve svém disledku taktéz na bezpeci uzivateld.

Problém s Klinickym hodnocenim spo¢iva v soucasné dobé piedev§im ve velmi nizké kvalité jeho
zpracovani. Pravni predpisy nestanovuji zadné striktni pozadavky na proces realizace klinického hodnoceni
véetné vypracovani tzv. zavérecné zpravy z klinického hodnoceni, ani na osobu hodnotitele. V praxi se stava,
ze Ministerstvu zdravotnictvi jsou pii plnéni oznamovacich povinnosti zasilany podkladové materialy, ze
kterych vyplyva, ze kvalita klinického hodnoceni je na velmi nizké Grovni a v dlouhodobém horizontu se

nezvysuje, spise klesa.

Nad to jsou n€kdy zaveérecné zpravy z klinického hodnoceni, které ptedstavuji finalizaci celého
procesu, jehoz soucasti jsou naptiklad klinické zkousky popft. alternativni zptisoby ziskavani relevantnich
klinickych udajt, vytvareny osobami, které jsou zcela nekompetentni k této cinnosti, Casto pfimo
zamestnanci vyrobce (dokonce tuto Cinnost vykonavaji i studenti bez patticného vzdélani a zkuSenosti

v oboru). Tento stav popira princip nezavislosti procesu klinického hodnoceni, nebot’ objektivné existujici
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stfet zajmu hodnotitele (pozadavek vyrobce uvést zdravotnicky prostfedek na trh versus odborna erudice

hodnotitele a jeho medicinské znalosti) predikuje pozitivni vysledek klinického hodnoceni.

1.2.5. Distribuce a prodej

Oblast distribuce a prodeje (resp. vydeje) predstavuje Sirokou skalu ¢innosti, které je potfeba regulovat
predevsim v zdjmu zachovani klinické ucinnosti a bezpecnosti zdravotnickych prostredki. Stavajici pravni
uprava vSak tuto oblast reguluje pouze minimalng, a chybi tudiz zakladni regulace pro mnohé procesy

souvisejici s distribuci, prodejem a vydejem zdravotnickych prostiedki.

Zakladni povinnosti distributora pii distribuci zahrani¢nich zdravotnickych prostfedkli by mélo byt
zajisténi, aby jim distribuované zdravotnické prostfedky byly opatfeny originalnim navodem k pouziti také
V Ceském jazyce (pii zajisténi autorizace piekladu ze strany vyrobce). Z kontrolnich ¢innosti dozorovych
organti vSak vyplyva, Ze situace v distribucnim fetézci je takova, Ze se na trhu vyskytuji zdravotnické
prostfedky bez navodu k pouziti nebo pouze s origindlnim cizojazyénym navodem k pouziti (nejCastéji
V anglicting) nebo ndvodem pielozenym piimo Ceskym distributorem bez verifikace ze strany vyrobce, coz

taktéZ neni zadouci.

V piipadé, ze dany zdravotnicky prostfedek je distribuovan vicero distributory v Ceské republice,
a kazdy z nich si ptelozi navod k pouziti do Cestiny dle svého uvazeni, dochazi k situaci, kdy se jednotlivé
verze lisi natolik, Zze je v nékterych piipadech znemoznéno spravné pouziti daného zdravotnického
prostfedku nebo je ohrozeno bezpeéi pacienti. Ceskou obchodni inspekei byly zjistény také piipady, kdy
originalni navod k pouziti v anglictiné obsahoval Sest krokli pro spravnou aplikaci zdravotnického

prostiedku, avSak ¢eskd mutace obsahovala pouze Ctyfi kroky.

Castym jevem v oblasti distribuce je dale piebalovani zdravotnickych prostfedki a zména jejich ndzvu.
Stavajici pravni uprava dostate¢né nenavadi distributory k tomu, ze se jedna de iure o vyrobu zdravotnického
prostfedku, a distributor se tak stava vyrobcem se vSemi povinnostmi, které se k ¢innosti vyrobce vazi.
Prebalovani a opatfeni zdravotnického prostiedku novym nazvem je v soucasnosti ¢asto ¢inéno jako soucast
distribuce, aniz by distributor byl za tento postup sankcionovan. Skute¢nost, Ze stavajici zakon neni v této
oblasti dostateéné jasny a prehledny, doklada nadstandardni dotazova agenda Ministerstva zdravotnictvi
k tomuto problému. Porusovani téchto pravidel zaroven neni adekvatné sankcionovano. Zaroven tento proces
klame vetejnost, nebot’ faktickym vyrobcem mnoha zdravotnickych prostfedkil jsou spole¢nosti, které¢ na
pfislusné dokumentaci vitbec nefiguruji (zcela legaln€ se tak maskuje napf. vyrobce sidlici mimo uzemi

Evropské unie a spotiebitel se opravnéné domniva, ze vyrobek pochazi z Evropy).

Dal$im problémem distribu¢niho fetézce je online prodej zdravotnickych prostredkti, jenz roste ruku

Vruce se vzrustajicim vyuzivanim internetu a obchodovanim jeho prostfednictvim. Pfitom dosud rigidni
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legislativa tuto oblast viibec neupravuje. Do Ceské republiky se tak dostavaji ze tretich zemi vyrobky, které
neprosly stejné prisnymi postupy posouzeni shody (vCetné klinického hodnoceni) jako zdravotnické
prostiedky, které vSechny obligatorni procesy absolvovaly v nékteré ze zemi Evropské unie, a které byly
nalezit¢ registrovany. Vyrobky prodavané zasilkovym zplsobem tak piedstavuji potencidlni nebezpeci pro
pacienta nebo tieti osobu z dlivodu neprokazani jejich klinické ucinnosti a bezpecnosti. Navic pacient, ktery
si takovy vyrobek na internetu objednal, neni ani dostatecné poucen o vSech rizicich spjatych s pouzivanim
tohoto vyrobku (Casto chybi uplny originalni navod k pouziti v ¢estin€). V téchto piipadech také zcela chybi
garance navaznych opatfeni, je-li zjiSténa nezadouci ptihoda, a redlna vymahatelnost odpovédnosti vyrobce

za Skodu na zdravi.

Nezanedbatelnou sou¢asti distribuce je taktéZ vyvoz zdravotnickych prostiedkii z Ceské republiky, a to
nejen do zemi Evropské unie, ale také do tfetich zemi. Vyvozci se vSak potykaji s administrativnimi
prekazkami pii vstupu na cizi trhy, se kterymi jim ceskd pradvni Uprava neumi pomoci. Zejména jde o
vystaveni osvédCeni, kterymi pfislusné statni organy deklaruji, Ze dany vyrobce splnil pozadavky vSech
narodnich, potazmo evropskych pravnich ptfedpisi regulujicich uvadéni jim vyrdbénych zdravotnickych
prostfedk na trh. Stavajici zdkon takové osvédceni neznd, a statni organy tudiz v souladu se zdsadou legality

nemohou tato osvédceni (tzv. Free Sale Certificate) vydavat.

1.2.6. Odstranovani

Soucasti zdravotnickych prostfedkt mohou byt i rizné nebezpecné materialy a latky. Navic vzhledem
k bézné interakci zdravotnického prostiedku s lidskym organismem (napf. U injekénich jehel) existuje i
zvySené riziko prenosu infekénich onemocnéni na tfeti osoby, které piijdou do kontaktu s
takto kontaminovanym materialem. Pacienti si v domaci pééi aplikuji injekéné nejéastéji latky regulujici
hladinu krevniho cukru a krevni srazlivost, kdy dochazi ke styku jehly s krvi, a tudiz k riziku kontaminace
tohoto zdravotnického prostfedku infekéni chorobou. Co se ty¢e likvidace zdravotnickych prostiedkd,
doposud je odkazovano na obecnou pravni upravu odstranovani odpadu a nebezpecného odpadu.

Provazanost v této oblasti s kodexem upravujicim regulaci zdravotnickych prostiedka se jevi jako nezbytna.

Bez nalezité Gpravy likvidace zdravotnickych prostiedkii mize dochazet k ohrozeni zdravi osob, které
S timto neodborné zpracovanym odpadem mohou pfijit do styku (zejména v rdmci komunalniho odpadu).
Stejné tak chybi nalezitd ochrana zivotniho prostfedi v souvislosti s kontaminovanym odpadem (naptiklad
odstraiiovani zdravotnickych prostfedkd obsahujicich rtut’ ¢i jiné chemikalie nebo emitujicich rizné druhy

zafeni).

Privodnim jevem této nedostatecné regulace je fakt, Ze neexistuje povinnost lékdren a vydejen
zdravotnickych prostedkil prevzit vybrané druhy pouzitych ¢i kontaminovanych zdravotnickych prostredki,

zatimco u odpadil z 1é¢ivych ptipravki tato sluzba vefejnosti existuje. Zaroven neexistuje financni saturace
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vzniklych nakladi témto Iékarnam a vydejnam zdravotnickych prostfedki, tudiz chybi motivace, aby tyto
sluzby nabizely. Z pozice pacienta by mélo byt odevzdani pouzitého nebo proslého zdravotnického

prostfedku legalni moznosti, nikoli povinnosti.

1.2.7. Proces registrace, resp. evidence

revizi legislativy v této oblasti je skutenost, 7e zadny statni organ v Ceské republice v soudasnosti
nedisponuje potiebnymi Udaji o tom, jaké zdravotnické prostfedky jsou na Ceském trhu distribuovany a
nasledné pouzivany vramci poskytovani zdravotnich sluzeb. Soucasna pravni Uprava oznamovacich
povinnosti umoznuje piehled o naprosté minorité distribuovanych zdravotnickych prostiedkd, a to jen téch,
které jsou na evropsky trh uvedeny nejprve v Ceské republice (maji Eeského vyrobee, anebo je zde usazen

zplnomocnény zastupce od vyrobce ze treti zeme).

Disledkem vyse uvedeného je stav, kdy stat nemize G¢inné zasdhnout do distribuce zdravotnickych
prostfedkti na ¢eském trhu, a to ani preventivné, ani nasledné po zjisténi zasadnich informaci souvisejicich

S bezpecim pacientt a dalSich osob.

Co se moznosti preventivniho zasahu tyce, statni organy nedisponujici informacemi o rozsahu
distribuovanych zdravotnickych prostfedkii nemohou piedem zabranit vstupu vyrobkt, které za zdravotnické
prostfedky nepovazuji nebo které vnimaji jako rizikové z hlediska bezpeénosti pacientii v Ceské republice,
potazmo v celé Evropské unii, jak umoznuje ¢lenskym statim piislusna smérnice Evropské unie. S timto
souvisi 1 administrativni funkce dotcenych statnich organt, které v soucasnosti neumi poskytovat relevantni
informace na dotazy poskytovateli zdravotnich sluzeb a dalSich osob véetné pacientd jak ve vztahu
k bezpecnosti a funkénosti jednotlivych zdravotnickych prostiedki, tak i ve vazbé na jejich dostupnost na

¢eském trhu.

Co se tycCe navaznych opatieni, statni organy v souc¢asné dob&é neumi poskytnout potiebnou souc¢innost
pri feseni natolik zavaznych ptipadd, jako byla naptiklad medidln€ zndma kauza prsnich PIP implantatt, a to
formou informaci o distributorech téchto zdravotnickych prostfedkii na ¢eském trhu, poctu distribuovanych
kusti a poétech a seznamech zdravotnickych zatizeni, kam tyto zdravotnické prostfedky byly dodany. Tyto
informace Ministerstvo zdravotnictvi a Statni ustav pro kontrolu I€civ velmi tézkopadné zjistovali pies
odborné 1ékaiské spolecnosti (zejména Spoleénost estetické chirurgie Ceské lékatské spoleénosti

J. E. Purkyn¢) a posléze pies distributory.
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1.2.8. Roztiisténost pravomoci a nejednotna sprava udaji

Dle stavajiciho zakona neni zcela ziejmé, které statni organy jsou povinny spravovat vybrané udaje
Vv oblasti zdravotnickych prostiedkd (napf. udaje o certifikatech vystavenych ceskymi notifikovanymi
osobami, napravna opatieni jako reakce na oznamené nezadouci ptihody, tidaje o povolenych klinickych
zkouskach apod.). Pfitom sbér téchto udaji, jejich zpracovani a predani je povinnosti Ceské republiky
vyplyvajici z Rozhodnuti Evropské komise 2010/227/EU, ze dne 19. 4. 2010, o Evropské databance
zdravotnickych prostfedktl (Eudamed).

Dosavadni legislativa povétuje spravou urcitych rezortnich dat riizné statni organy, pti¢emz technické
parametry pfislusnych databazi, metodiky sbéru dat a jejich uplnost jsou mezi t€émito organy nesrovnatelné.
V Ceské republice tak neexistuje jednotny zdroj potiebnych informaci se strukturou, ktera by byla

kompatibilni s datovym rozhranim pozadovanym ptedpisy Evropské unie.

V oblasti zdravotnickych prosttedkl pisobi v rdmci svych kompetenci hned sedm statnich organt
(kapitola 1.3.8.). Tato roztiisténost ma za diisledek velmi zdlouhavy a komplikovany proces vymény dat a

sjednocovani spravni praxe v agendach, kde existuje ptekryv pravomoci jednotlivych statnich organi.

Dal§im negativnim dasledkem pak jsou duplicity nékterych vykonavanych ¢&innosti. Iz hlediska
adresat pravnich povinnosti predstavuje koncentrace agend u mensiho poctu statnich organii urcité

zjednoduseni a snizeni administrativni zat¢ze.

1.2.9. Chybéjici pravni tprava a provazanost s dal§imi pravnimi piedpisy

V mnoha ptipadech obsahuje pravni fad detailni upravu specifickych povinnosti (napf. v oblasti
udrzby, servisu ¢i pravidelnych kontrol a elektrorevizi) pro vSechny mozné kategorie vyrobkid, ovSem
s vyjimkou zdravotnickych prostredkt, pfi¢emz vsak stavajici zakon zadnou specidlni pravni Gpravu téchto
oblasti neobsahuje. Paradoxné se tedy stava, ze pfisné bezpecnostni pozadavky plati pro mnohé vyrobky, ale
na zdravotnické prostiedky, jez jsou zpusobilé pfimo ovlivitovat zdravi lidi, se nevztahuji, nebot’ gestofi

v

téchto predpisu predpokladali, Ze zdravotnické prostfedky budou mit vlastni ptisnéjsi Gpravu.

Pomérné zasadni problém u nékterych poskytovateli zdravotnich sluzeb a dozorovych organi
predstavuje dosud nevyfeSena otazka, zda pfi poskytovani zdravotnich sluzeb je nutné pouzivat pouze
zdravotnické prostfedky nebo je mozné, aby jejich funkce byla nahrazena obecnym vyrobkem. Je ptitom
zjevné, Ze teSeni této otazky ma vliv pfedev§im na naklady poskytovatelti zdravotnich sluzeb a na systém

vetfejného zdravotniho pojisténi. Jak jiz bylo uvedeno vyse, zdravotnickym prostfedkem neni automaticky
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kazdy vyrobek pouZzivany pii poskytovani zdravotnich sluzeb a naopak existuji zdravotnické prostredky,

které jsou bézné pouzivany pti poskytovani jinych sluzeb nez zdravotnich.

Ministerstvo zdravotnictvi si je védomo, Ze v minulosti Zadalo Ministerstvo primyslu a obchodu o
vypusténi specifické regulace reklamy na zdravotnické prostiedky, a to pravdépodobné z diivodl zatazeni
zdravotnickych prostiedkii mezi harmonizované produkty, kde existoval piedpoklad, Ze obecna regulace
reklamy pro n¢ bude téz dostacujici. V praxi se vsSak ukdzalo, Ze tomu tak neni, nebot zdravotnické
prostiedky ve skutecnosti tvofi skupinu produktti, ktera se nachazi v prostoru mezi obecnymi vyrobky a
lé¢ivymi pripravky, které naopak maji regulaci reklamy velice specifickou a piisnou. Ministerstvo
zdravotnictvi tedy navrhuje regulaci reklamy, ktera se priblizi regulaci pro 1é¢iva, coz vyZaduje odbornou
zpiisobilost posuzovateltl. Zivnostenské uiady, které nyni fesi regulaci reklamy zdravotnickych prostiedkl,
nemaji pro tuto oblast dostate¢né mnozstvi ptislusné vzdélanych odbornikii, kteti by byli schopni ve vSech
pfipadech bez vyzadani odborné spoluprice adekvatné posoudit v reklamé prezentované klinické udaje,
technickd specifika a pfinosy pfedmétného zdravotnického prostiedku, a obejit se bez odborné soucinnosti ze
strany Ministerstva zdravotnictvi nebo Statniho ustavu pro kontrolu lé¢iv. Z téchto divodi vidi Ministerstvo
zdravotnictvi pfesun kompetenci v oblasti reklamy na Statni tstav pro kontrolu 1éCiv jako efektivni feSeni,
které zvysi miru odborného posouzeni a soucasné zjednodusi administrativni postupy organil statni spravy.
Dalsi vyhody v piesunu kompetenci v oblasti reklamy na Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv spocivaji v tom, ze
tento bude pfimo disponovat v§emi potfebnymi informacemi o inzerovaném vyrobku, a tudiz bude schopen

rychle reagovat, a to bez souc¢innosti dalSich organd statni spravy.

Dalsi velmi dulezitou oblast, ktera neni odpovidajicim zplisobem v ramci soucasného pravniho fadu
upravena, predstavuje cenova a uhradova regulace zdravotnickych prostfedkt.. Tato skutecnost zplisobuje
Vv praxi zavazné problémy, nebot napf. zdkonny narok pojiSténcti na uhradu z vefejného zdravotniho
pojisténi je natolik obecny, Ze jej musi konkretizovat mimopravni dokumenty, kterymi jsou ciselniky
zdravotnich pojistoven. Systém tak nestoji na pevnych zakladech a je snadno napadnutelny. Nadto efektivni
udrzitelnost tohoto systému zcela zavisi na postoji zdravotnich pojistoven k této agend€, a v dobach
ekonomickych problémi — jako naptiklad v soucasnosti — dochazi k uplathovani natolik restriktivnich
opatieni, ze hradové mechanismy u zdravotnickych prostfedkt jsou deformovany, zdravotni pojistovny
brani vstupu novych zdravotnickych prostiedkti do systému, vyrobci a distributofi jsou nuceni ke snizovani
cen (minimaln€ nepromitnutim zvyseni sazby dané€ z pfidané hodnoty do ceny zdravotnického prostredku),

apod.

Systém jako celek je tak stale Castéji napadan a presto, ze na této neformalni a z ¢asti mimozakonné
urovni funguje jiz 15 let, jevi se jiz déle neudrzitelnym. K predejiti hromadnym Zalobam bylo Ministerstvo
zdravotnictvi nuceno zahdjit okamzité jednani s asociacemi vyrobci a distributorG zdravotnickych
prostiedkt a pfislibit legislativni napravu systému tak, aby byl transparentni a poskytoval pravni jistotu jak

pro pacienty, tak pro dodavatele zdravotnickych prostfedk a zdravotni pojistovny.
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1.3. Popis existujiciho pravniho stavu v dané oblasti
Zakladni pravni predpisy Evropské unie v oblasti zdravotnickych prostiredkii:

. Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993, o zdravotnickych prostiedcich, v konsolidovaném

znéni.

. Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. ¢ervna 1990, o sblizovani pravnich ptedpisii clenskych stati

tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkt, v konsolidovaném znéni.

. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998, o diagnostickych

zdravotnickych prostredcich in vitro, v konsolidovaném znéni.

. Rozhodnuti Komise 2010/227/EU ze dne 19. dubna 2010, o Evropské databance zdravotnickych
prosttedkt (Eudamed).

Relevantni judikatura Soudniho dvora Evropské unie v oblasti zdravotnickych prostiredki:

. Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 22. 6. 2004, ve véci C-155/03: Komise Evropskych

spoleenstvi proti Francouzské republice.

. Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 19. 11. 2009, ve wvéci C-288/08:

Kemikalieinspektionen proti Nordiska Dental AB.

o Préavé probihajici fizeni o pfedb&zné otézce ve véci C-109/12: Laboratoires Lyocentre.*

! Prozatim autoritativng nezodpovézené predb&zné otazky:

1) Vylucuje zarazeni pripravku mezi zdravotnicke prostredky opatiené oznacenim CE ve smyslu smeérnice 93/42/EHS o
zdravotnickych prostiedcich, provedené podle této smérnice, aby prislusny vnitrostatni organ jiného clenského statu
zaradil tento pripravek z divodu jeho farmakologickych, imunologickych a metabolickych ucinki mezi lécivé pripravky
ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 pism. b) smérnice 2001/83/ES o lécivych pripravcich?

2) Bude-li prvni otdzka zodpovézena zdporné: Miize tento piislusny vnitrostdtni orgdn zaradit piipravek mezi lécivé
pripravky pouze za dodrzeni postupu stanoveného ve smeérnici 2001/83/ES o lécivych pripravcich nebo je nutné pred
zahdjenim postupu smérujiciho k zarazeni pripravku mezi lécivé pripravky podle smérnice o lécivych pripravcich
provést Fizeni o ochranné dolozce podle clanku 8 nebo je treba postupovat podle ustanoveni o nespravné pripojeném
oznaceni CE podle ¢lanku 18 smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostredcich?

3) Wylucuje smérnice 2001/83/ES o lécivych pripravcich, smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich nebo jiné
predpisy unijniho prava (mimo jiné ochrana zdravi a lidského Zivota a ochrana spotrebitele), aby pripravky stejného
slozeni a stejné ucinnosti byly na uzemi stejného clenského statu uvadeny na trh jako lécivé pripravky ve smyslu
smernice 2001/83/ES o lécivych pripravcich, které vyzaduji k uvedeni na trh registraci, na strané jedné, a jako
zdravotnické prostiedky ve smyslu smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich, na strané druhé?
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Zakladni pravni predpisy Ceské republiky v oblasti zdravotnickych prostiedkii:

Zakon ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zmén¢ nekterych souvisejicich zakont, ve

znéni pozdéjsich predpist.

Natizeni vlady €. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostiedky a
kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni nekterd nafizeni vlady vydand k

provedeni zdkona &. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a ozméné a doplnéni

nekterych zékond, ve znéni pozdejsich predpist.

Nartizeni vlady ¢. 154/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni implantabilni
zdravotnické prostfedky a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera
natizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o

zmén¢ a doplnéni nekterych zakond, ve znéni pozdé&jsich predpist.

Natizeni vlady €. 453/2004 Sb., kterym se stanovuji technické pozadavky na diagnostické zdravotnické

prostfedky in vitro, ve znéni pozd¢jsich predpisa.

Natizeni vlady €. 342/2000 Sb., kterym se stanovi zdravotnické prostiedky, které mohou ohrozit zdravi

¢loveéka.

Vyhlaska ¢. 501/2000 Sb., kterou se stanovi formy, zpisoby ohlasovani nezadoucich piihod
zdravotnickych prostredku, jejich evidovani, Setfeni a vyhodnocovani, dokumentace a jeji uchovavani
a nasledné sledovani s cilem pfedchazeni vzniku nezadoucich piihod, zejména jejich opakovani

(vyhlaska o nezaddoucich piihodach zdravotnickych prostiedkil), ve znéni pozdéjsich predpist.

Vyhlaska ¢. 356/2001 Sb., o povolovani vyjimek ze splnéni technickych pozadavkl na zdravotnicky
prosttedek pro jeho pouziti pii poskytovani zdravotni péce a o rozsahu zvefejnovanych udaji o jejich

povoleni.

Vyhlaska ¢. 11/2005 Sb., kterou se stanovi druhy zdravotnickych prostfedkt se zvySenym rizikem pro

uzivatele nebo tieti osoby a o sledovani téchto prostedkti po jejich uvedeni na trh.

Vyhlaska ¢. 100/2012 Sb., o predepisovani zdravotnickych prostiedkii a 0 podminkach zachazeni

S nimi.
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Relevantni judikatura ¢eskych soudii v oblasti zdravotnickych prostredkii:
. Rozsudek Nejvyssiho soudu ze dne 25. 5. 2011, sp. zn. 25 Cdo 2543/2010.
. Usneseni Nejvyssiho soudu ze dne 31. 5. 2011, sp. zn. 29 Cdo 1993/2010.

o Usneseni Nejvyssiho soudu ze dne 28. 2. 2012, sp. zn. 25 Cdo 565/2010.

1.3.1. Rozsah piisobnosti pravni upravy (v ramci ochrany zdravi)

Splni-li vyrobce zakladni legislativni pozadavky pro uvedeni zdravotnického prostiedku na trh
branily tomu, aby si mohl takovy zdravotnicky prostiedek zakoupit kterykoli spotiebitel. Zakon sice
pripousti existenci urCité skupiny zdravotnickych prostiedkd, které mohou byt vydavany vyhradné na
1ékatsky predpis (poukaz), nebot’ mohou ohrozit zdravi pacienta, nicméné provadéci nafizeni vlady obsahuje
pouze nékolik malo selektivné vybranych rizikovych polozek, u kterych by bylo mozno za normalnich

okolnosti predpokladat jejich zakoupeni pfimo pacientem.

Predmétné natizeni vlady vSak neobsahuje celou fadu dal$ich skupin zdravotnickych prostiedkd, které
by nemély pfijit pfimo do rukou pacienta. Neni tedy vyloucena situace, kdy vysoce rizikové tiidy
zdravotnickych prosttedki, které nejsou urCeny piimo pacientlim, si mohou tito zakoupit bez jakychkoliv

omezeni. S ohledem na zdkonné zmocnéni je predmétné natizeni vlady prakticky nenovelizovatelné.

Stavajici zakon bohuzel viibec nefesi pouzivani zdravotnickych prostfedkt mimo ramec poskytovani
zdravotnich sluzeb (pouzivani pfimo pacientem, popf. pouzivani pfi poskytovani jinych sluzeb, napf.
kosmetickych). Obecné je tfeba konstatovat, ze stavajici zdkon fesi problematiku zdravotnickych prostredkt
velmi uzkoprofilové, a to z hlediska jejich pouzivani pti poskytovani zdravotnich sluzeb, a nikoli komplexné,
tudiz celd fada podstatnych aspektd je dosud feSena na urovni mimopravnich dokumenti (metodiky,

stanoviska), a to bez faktické zavaznosti a vynutitelnosti.

1.3.2. Definice zakladnich pojmi

Z hlediska tstavné zakotveného principu pravni jistoty a s ohledem na imperativ limitace statni moci
zakonem je vhodné, aby definice pojmu, se kterymi pravni piedpisy v oblasti zdravotnickych prostiedki
pracuji, byly vymezeny na zakonné urovni. Vymezeni nekterych klicovych termind je nedostatecné,

obsazené pouze v provadécich pravnich piedpisech ¢i realizované prostfednictvim nesystematickych odkazi.

19



Definice zakladnich pojmt maji vliv na ustanoveni na trovni zakona, coz je z hlediska vySe uvedenych

normativil nepiijatelné.

Definice nekterych pojmi pak chybi uplné a je tieba je zavést. Jedna se zejména o definice osob
manipulujicich se zdravotnickymi prostiedky nikoliv za ucelem poskytovani zdravotni péce nebo Cinnosti
popsanych v soucasném zakoné o zdravotnickych prostiedcich (napt. prodavajici zdravotnickych prostredkt
nebo poskytovatelé ,,obecnych® sluzeb zachazejici mj. se zdravotnickymi prostiedky). Takové nedostatky
maji vliv zejména na vymezeni prav a povinnosti dotcenych osob (naptiklad povinnost provadét servis,
bezpec¢nostné technické kontroly, sterilizace, apod.). To pak mlize mit v kone¢ném dusledku fatalni nasledky
na zdravi uzivateld zdravotnickych prostiedki, pokud by se jednalo o povinnosti v oblasti zajisténi kvality a

bezpecnosti nékterych zdravotnickych prostiedki.

Definice nekterych pojma (napft. ,.distributor, ,,prodavajici‘) jsou obsazeny v rdznych pravnich
ptredpisech na zakonné urovni (zakon ¢. 22/1997 Sb. a zakon ¢&. 634/1992 Sh.). Tyto definice nejsou ve
stavajicim zédkoné vhodné pfevedeny a vezmeme-li v uvahu napf. plnéni oznamovacich povinnosti podle
ustanoveni § 31 stavajiciho zakona, jejich doslovna aplikace by pfinesla vyrazné zvySenou administrativni

zatéz jak pro statni spravu, tak pro povinné subjekty.

Nevhodné jsou upraveny rovnéz definice v oblasti kontroly a servisu zdravotnickych prostfedki. Podle
ustanoveni § 28 stavajiciho zdkona se servisem mysli nadfazeny pojem, pficemz bezpecnostné technické
kontroly a opravy zdravotnickych prostiedkd pod tento pojem spadaji, zatimco elektrické revize aktivnich
zdravotnickych prostfedki a stejné tak dalsi typy zvlastni revizi (pro plynova zafizeni, pro tlakova zatizeni
apod.) nejsou upraveny vubec. NedostateCnou uUpravou provadeéni zvlastnich revizi zdravotnickych
prostfedku je ohrozen vykon poskytovani zdravotnich sluzeb a v kone¢ném disledku mize dojit k vaznému

poskozeni zdravi pacientd.

Stejné tak je ve stavajicim zakoné nedostatecné vymezen pojmovy rozdil mezi klinickym hodnocenim
a klinickou zkouskou. Z textu zédkonu neni jednozna¢n¢ patrné, ze klinickd zkouska je primarnim zptisobem
zajisténi zdrojovych klinickych dat, jezZ jsou nasledné vyhodnocovana v ramci procesu klinického hodnoceni.

Nekteti adresati vnimaji oba pojmy jako zaménitelné, jini je vykladaji jako vzajemné alternativy.

Ve stavajicim zakoné zcela absentuji nékteré elementarni pojmy, se kterymi pravni uprava nasledné
pracuje, popf. jsou zminovany v ramci provadécich pravnich predpist. Jako ptiklad lze uvést vydejny
zdravotnickych prostfedkli, vzajemnou zaménitelnost zdravotnickych prostiedkd, vymezeni jednotlivych

druhti 1€katskych predpisti u zdravotnickych prostiedktl a rozdilti mezi nimi, apod.
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Zvlastni dotéené pravni predpisy:

. Zakon €. 634/1992 Sb., o ochrang spotiebitele, ve znéni pozdéjsich predpist.

. Vyhlaska ¢. 50/1978 Sb., o odborné zpusobilosti v elektrotechnice, ve znéni pozdéjsich predpisi.

w

. Zakon ¢. 96/2004 Sb., o podminkich ziskdvani a uznavani zpusobilosti k vykonu nelékaiskych
zdravotnickych povolani a k vykonu Cinnosti souvisejicich s poskytovanim zdravotni péce a o zmené
nekterych souvisejicich zakond (zakon o nelékaiskych zdravotnickych povolanich), ve znéni

pozd¢jsich predpisa.

. Vyhlaska ¢. 50/1978 Sb., o odborné zpusobilosti v elektrotechnice, ve znéni pozd¢jsich predpist.

. Vyhléaska ¢. 73/2010 Sb., o stanoveni vyhrazenych elektrickych technickych zafizeni, jejich zatfazeni
do tfid a skupin a o bliz§ich podminkach jejich bezpecnosti (vyhlaSka o vyhrazenych elektrickych

technickych zatizenich), ve znéni pozdéjsich predpist.

1.3.3. Klasifikace zdravotnickych prostiedki

Vyrobek je v sou¢asnosti oznacen a klasifikovan jako zdravotnicky prostiedek vyhradné vyrobcem bez
moznosti mocenského zasahu a uc¢inné kontroly ze strany statnich organti, z ¢ehoz vyplyva, Ze nejsou feSeny
situace, kdy je né&jaky vyrobek ocividné zdravotnickym prostiedkem, ale pfitom jako takovy neni vyrobcem
deklarovan a je pouzivan mimo systém poskytovani zdravotnich sluzeb. Zaroven existuji i opacné ptipady,
kdy je urcity produkt zafazen vyrobcem mezi zdravotnické prostfedky, aniz by vyhovoval zakonné definici,

¢i mél jakykoli prokazatelny terapeuticky efekt pro pacienta.

V soucasnosti je incidence téchto pochybeni dle zkuSenosti Ministerstva zdravotnictvi ucca 15 %
dorucenych oznameni, kdy se vyrobce zcela imysIné€ snazi ziskat konkurencni vyhodu a nizs$i sazbu dané
z pridané hodnoty pravé oznacenim svého vyrobku za zdravotnicky prostiedek. Prislusny statni organ
evidujici zdravotnické prostfedky nemé v okamziku oznameni moznost autoritativniho zasahu proti tomuto
jednani, tudiz mu nezbyva nic jiného, nez danému oznamovateli pouhym dopisem sdélit, Zze se na n¢j

oznamovaci povinnost nevztahuje, a to bez dalsich sankci.

V praxi existuji nésledujici pfipady tzv. hrani¢nich vyrobkt, které se definicn€é pohybuji na samé

hranici mezi dvéma ¢i vice blizkymi kategoriemi vyrobk:

e zdravotnicky prostiedek x 1é¢ivy ptipravek

e zdravotnicky prostfedek x kosmeticky prostredek
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e zdravotnicky prostifedek x biocid
e zdravotnicky prostfedek x obecny vyrobek

Pouze v ptipadé sporu, zda se jedna o zdravotnicky prostiedek i 1€Civy piipravek, poskytuje aktudlné
platna pravni uprava relativné uspokojivé feseni, nebot’ svéiuje Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv pravomoc
vydat autoritativni rozhodnuti podle ustanoveni § 13 odst. 2 pism. h) zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o
zménach nékterych souvisejicich zdkont (zakon 0 lé¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale téz ,,zakon €.

378/2007 Sb.*), kterym se stanovi, Ze urcity vyrobek je ¢i neni 1é¢ivym piipravkem.

Vzhledem ktomu, ze definice 1é¢ivého piipravku se s definici zdravotnického prostfedku logicky
vylucuje, je ziejmé, ze oznaCeni vyrobku za 1éCivy pripravek automaticky znamena, ze takovy vyrobek
nemuze byt soucasn¢ klasifikovan jako zdravotnicky prostfedek. Divodem, pro¢ nelze oznacit ani toto feSeni
za dostatecné, je skuteCnost, ze neexistuje zadny organ, ktery by mohl pozitivn€¢ rozhodnout, Ze dany
vyrobek je zdravotnickym prostfedkem. Tudiz Statni ustav pro kontrolu 1éCiv sice muze v konkrétnim
pfipad¢ konstatovat, Ze se nejedna o 1éCivy pripravek, avSak to automaticky neznamena, ze jde

0 zdravotnicky prostfedek.

Dalsi ptipady hrani¢nich situaci nejsou feSeny vibec, a tak se statni organy s t€émito piipady musi
vyporadat Cisté neformalni exekutivni cestou, jeZ byva ze strany povinnych subjektd zpochybiovana.
Evropska i Ceska legislativa sice pripousti, aby se ve zvlast spornych piipadech obratily statni organy na
Evropskou komisi, ktera by méla mit rozhodujici slovo, nicméné tento institut neni z kapacitniho hlediska
vhodny pro feseni stovek ptipadi rocné, které musi ptislusny spravni organ vyhodnotit a rozhodnout. Navic
rozhodovani Evropské komise v tomto pfipadé nepodléha zadnym lhitam, tudiz vyuziti dotyéného institutu

muze proces spravné klasifikace velmi prodlouzit, poptipadé i zcela zablokovat.

Tento stav posiluje spekulativni jednani nekterych subjektii, které parazituji na trhu zdravotnickych
prostiedkli, a ziskavaji tak neopravnénou konkurencni vyhodu tim, Ze i pfes nesouhlas statnich organt

oznacuji svilij vyrobek jako zdravotnicky prostredek.

Pokud jde o Klasifikaci z hlediska rizikové tiidy, pak stavajici pravni Gprava rozliSuje nasledujici téidy:
I, Is (sterilni), Im (s meéfici funkcei), Ila, IIb a IIl. Do rizikové tfidy I jsou zafazovany ty zdravotnické
prosttedky, jejichZ rizikovost pro pacienta je nejmensi. Pro tyto zdravotnické prostfedky jsou stanoveny
nejmirngj$i naroky v ramci procesu posuzovani shody s technickymi pozadavky a soucasné neni vyzadovana
participace notifikované osoby na tomto procesu. Naopak zdravotnické prosttedky rizikové tridy III

predstavuji pro pacienta nejvyssi miru potencialniho nebezpeci.
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Ptiklady ¢lenéni zdravotnickych prosttedku dle rizikové ttidy:
| — obvazovy material, berle, nemocni¢ni lizko, polohovaci pomtcky
Is — sterilni obvazovy material, sterilni rukavice
Im — nemocnic¢ni lGzko s méfici funkci, teplomeér
Ila — kontaktni cocky, ultrazvuk
I1b — kondomy, infuzni pumpy, rentgen, transfuzni sety

Il — implantabilni zdravotnické prosttedky (kardiostimulator, umély kycelni kloub, prsni implantat) a

takové, které obsahuji jako integralni ¢ast 1éCivy pripravek nebo zvifeci tkan (napf. praseci kozni kryt)

Zvl1astni dotéené pravni predpisy:

. Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonti (zékon o 1é¢ivech), ve

znéni pozdégjsich predpist.

. Zakon €. 120/2002 Sb., o podminkéach uvadeéni biocidnich ptipravki a Gcinnych latek na trh a 0 zméné

nekterych souvisejicich zakontl, ve znéni pozdg&jsich predpisi.

. Zakon €. 634/1992 Sb., o ochrang spotiebitele, ve znéni pozdéjsich predpist.

1.3.4. Klinické hodnoceni a hodnoceni funkéni zpusobilosti

Pozadavky na provadéni klinického hodnoceni zdravotnickych prostfedki a hodnoceni funkéni
zpusobilosti diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro, jsou ve stavajicim zadkonu vymezeny

naprosto nedostatecné.

Ptestoze je klinické hodnoceni v procesu posuzovani shody do znacné miry podceiiovano ¢i dokonce
ucinnost a bezpecnost zdravotnickych prostfedku, ktera je dana interakci s télem pacienta. Nejedna se tedy o
pouhou obecnou bezpecnost a funkénost vychazejici z technickych parametrii. Nebezpeény muze byt totiz i
takovy vyrobek, ktery pacientovi nijak pfimo neublizi, ale neprovadi spravné diagnostiku, na zakladé které
by se zvolila adekvatni 1é¢ba. Nebezpeci tak miize spoc¢ivat v omisivnim chovani poskytovatele zdravotnich
sluzeb nejednajicim s odkazem na diagnostiku nefungujicim zdravotnickym prostfedkem, ze které

nevyplyvala nutnost patficného zasahu.
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V aktualnim legislativnim oSetieni této oblasti jsou velké nedostatky, které spocivaji zejména ve
znacné roztiisténosti jednotlivych vzajemné souvisejicich ustanoveni, jez by meéla byt soustfedéna do
jednoho pravniho ptedpisu, a taktéz v absenci stanoveni ne€kterych esencialnich pozadavkt (napt. kdo smi
provadét klinické hodnoceni). Zakon o zdravotnickych prostfedcich je pfitom na urovni zakona jedinym

predpisem, kterému vécné piislusi iprava klinick€ého hodnoceni.

Hodnoceni funkéni zpiisobilosti diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro je svym vyznamem
vV procesu posuzovani shody rovnocenné s klinickym hodnocenim. Timto hodnocenim se ovéfuje
diagnosticka schopnost diagnostickych zdravotnickych prostedki in vitro, predevsim parametry specificity,

senzitivity, pfesnosti a reprodukovatelnosti.

Na zakladé¢ vysledkd ziskanych pomoci diagnostickych zdravotnickych prostfedkti in vitro se
stanovuje nasledna diagno6za a 1écba pacienta. Je tedy ziejmé, ze nedostatecné ovéteni funkeni zpisobilosti u
diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro miize vést k poskozeni zdravi pacientd a naslednému

finan¢nimu zatizeni celého zdravotniho systému.

Dosavadni zkuSenosti s procesem hodnoceni funkéni zpiasobilosti jsou mnohem méné uspokojujici,
nez jaké jsou u klinického hodnoceni, a to i s ohledem na velmi nedostatecnou pravni upravu této oblasti.
Stejné jako u klinického hodnoceni neni legislativné stanoveno, kdo je odborné zptsobily provadeét
hodnoceni funkéni zpisobilosti diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro, co mize byt povazovano

za referencni materidl, co je zdvérecnou zpravou tohoto hodnoceni, jaké ma nalezitosti, atp.

Vyse uvedené nedostatky stavajiciho zakona vedou k nepochopeni procesu klinického hodnoceni a
hodnoceni funk¢ni zpusobilosti, jejich dilezitosti a nepostradatelnosti ze strany adresatti pravni regulace.
Tento problém vychazi z dlouhodobé prosazované koncepce, ktera zcela opomijela skuteCnost, ze
zdravotnické prosttedky jsou spole¢né s 1éCivymi piipravky primarnimi produkty nezbytnymi pro realizaci

moderni mediciny. Vysoké naroky na klinickou u¢innost jsou tedy naprosto legitimnim pozadavkem.

Dle ustanoveni § 1 odst. 1 je G¢elem stavajiciho zdkona zajistit poskytovani zdravotni pé¢e vhodnymi,
bezpeénymi a U€innymi zdravotnickymi prostfedky, aby nedoslo k poskozeni zdravi lidi. Bezpec¢nost a
ucinnost zdravotnickych prostfedkti a diagnostickych zdravotnickych prostfedkti in vitro vSak nelze

spolehlivé ovétit bez klinického hodnoceni, resp. hodnoceni funk¢ni zptsobilosti.

Rozttisténost soucasného znéni legislativy v oblasti klinického hodnoceni lze demonstrovat na

nasledujicim legislativnim rozboru:

. Dle ustanoveni § 4 odst. 3 stavajiciho zakona, na trh miize byt uveden pouze zdravotnicky prostiedek,

u kterého byla posouzena shoda jeho vlastnosti se zdkladnimi pozadavky.
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Dle piilohy €. 1 bodu 6a nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., prokazani shody se zakladnimi pozadavky
musi obsahovat klinické hodnoceni podle ptilohy ¢. 10 k nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sh.

Dle pftilohy ¢. 10 bodu 1. 1. nafizeni vlady €. 336/2004 Sb., potvrzeni shody s pozadavky, které se
tykaji vlastnosti a funk¢ni zptsobilosti zdravotnického prostiedku, hodnoceni vedlejsich uc¢inkid a
piijatelnosti rizika musi byt zalozeny na klinickych udajich; vyhodnoceni téchto tdaja je klinickym

hodnocenim.

Dle ustanoveni § 8 odst. 1 stavajiciho zdkona, vhodnost zdravotnického prostfedku pro urceny ucel
pouziti musi byt ovéfena jeho klinickym hodnocenim, s vyjimkou diagnostického zdravotnického

prostfedku in vitro.

Dle ustanoveni § 3 pism. m) stavajiciho zakona, klinické udaje jsou informace o bezpe¢nosti a funkéni

zpisobilosti zdravotnického prostredku, jez vyplyvaji z pouziti zdravotnického prostredku.

Soucasna pravni uprava netesi odbornost hodnotitele, ktery musi byt schopny vyhodnotit predkladané

klinické udaje a vypracovat ucelenou zpravu, ktera ovétuje bezpecnost a klinickou ucinnost predmétného

zdravotnického prostiedku.

Hodnoceni funk¢éni zpisobilosti neupravuje soucasné znéni stavajiciho zakona prakticky viibec.

Dle vyse uvedeného ustanoveni § 8 odst. 1 stavajiciho zakona, jsou diagnostické zdravotnické prostiedky in

Vitro vyjmuty z ovéfeni jejich vhodnosti pro pouziti pii poskytovani zdravotni péée prostiednictvim

klinického hodnoceni. V zakoné ale jiz neni uvedeno, jakym zplsobem tedy lze jejich vhodnost ovéfit.

Jednotlivé nalezitosti hodnoceni funk¢ni zpusobilosti jsou pak Vv roztfisténé podobé feseny v nafizeni vlady

¢. 453/2000 Sb. Opét neni vhodné oSetiena oblast jednotlivych nalezitosti hodnoceni funkéni zpusobilosti,

ani odbornost hodnotitele, ktery toto hodnoceni provadi.

Zvlastni dotéené pravni predpisy:

1%

Vyhlaska ¢. 316/2000 Sb., kterou se stanovi nalezitosti zavére¢né zpravy o klinickém hodnoceni

zdravotnického prostredku.

1.3.5. Distribuce a prodej

Predné je tfeba uvést, Ze v soucasné platné pravni uprave v oblasti zdravotnickych prostfedkl naprosto

absentuji definice ¢innosti jako je distribuce, dovoz, ¢i prodej a dale téz ustanoveni o spravné distribu¢ni a

dovozni praxi tak, jak je tomu naptiklad v oblasti 1é¢ivych pripravkd.
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Pokud ma byt zajistén nalezity standard ochrany uzivatelti zdravotnickych prostiedkd prostiednictvim
pravidel jejich distribuce, bude nutné tuto problematiku noveé upravit, a to zejména v oblastech: fizeni rizik
a vigilance, servisu, kalibrace, skladovani (pozadavky na technické a personalni vybaveni), identifikace
a sledovatelnosti zdravotnickych prostfedkti, periodickych prohlidek a piikazi originalniho vyrobce
u aktivnich zdravotnickych prostredkil, nezadoucich piihod, pfezkoumavani dodrzovani spravné distribu¢ni a

dovozni praxe atd.

Z hlediska jinych normativnich celkll nelegislativni povahy jsou pravidla spravné distribuc¢ni a dovozni
praxe Vv soucasnosti stanovena prostfednictvim ustanoveni normy ISO 13485:2003. Jednak je ale dodrzovani
této normy dobrovolné a jednak stanovi ve svém obsahu pftili§ podrobné pozadavky, jejichz obecné zavazné

dodrzovani by mohlo byt pro mensi distributory a dovozce likvidacni.

Obdobny stav, ktery je popsan vySe, panuje i v piipadé internetového prodeje zdravotnickych
prostfedkti. Pravni tprava v oblasti zdravotnickych prostfedki v tomto piipadé absolutné nereaguje na
nartstajici trend elektronickych sluzeb. I v Ceské republice viak dochazi k prodeji zdravotnickych

prostfedkt (v soucasné dobé zejména kontaktnich ocek) ptes internet.

Jestlize je prvotadou povinnosti statu ochrana uzivatelli zdravotnickych prosttedkd, je tfeba stanovit i
pravidla pro jejich distribuci. Musi byt rovnéz nastaveny limity (medicinského charakteru) jejich prodeje
pfes internet. Inspiraci nové Gpravy mohou byt opét ptislusna ustanoveni zakon ¢. 378/2007 Sb., popft.

zahrani¢ni pravni Gpravy.

Dle ustanoveni § 13 odst. 3 nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., vyrobce ze tfeti zemé musi ustanovit svého
zplnomocnéného zastupce v piipadé, ze hodla zdravotnicky prostfedek uvést na evropsky trh. Soucasna
legislativa nepo¢itd s moznosti, kdy poskytovatel zdravotnich sluzeb do Ceské republiky doveze ze tieti
zem¢ zdravotnicky prostiedek, ktery je sice vyrobcem opatfen oznaCenim CE, ma vydano prohlaseni o
shod¢, ale v Evropské unii nebyl ustanoven zplnomocnény zastupce a vyrobek tedy neni registrovan. Za
téchto okolnosti se nejedna o uvedeni zdravotnického prostiedku na trh. Soucasna pravni Uprava tuto oblast

neosetfuje dostate¢ne.

V soucasné uprave jsou rovnéz nejasné vymezeny pojmy distributor a prodavajici. Oba tyto pojmy
jsou ve stavajicim zakon¢ feSeny prostfednictvim odkazi na zvlastni zdkony, jak je popsano vyse.
Nasledkem toho se oba pojmy obsahové prekryvaji (prodavajictho podle zdkona o ochran¢ spotiebitele
miizeme zafadit mezi distributory podle zédkona o technickych pozadavcich na vyrobky), coz je zejména z

hlediska pInéni oznamovaci povinnosti podle ustanoveni § 31 stavajiciho zdkona nezadouci.

Vzhledem k tomu, Ze distributofi musi oznamovat Ministerstvu zdravotnictvi udaje souvisejici s jejich
Cinnosti na zakladé¢ smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993, 0 zdravotnickych prostiedcich,
V konsolidovaném znéni (dale téz ,,smérnice 93/42/EHS*) a rozhodnuti Komise 2010/227/EU ze dne 19.

dubna 2010, o Evropské databance zdravotnickych prostfedkd (Eudamed) (dale téz ,,rozhodnuti Eudamed®),
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museli by tuto povinnost de iure plnit i prodavajici zdravotnickych prostfedkd. Prodavajicich zdravotnickych
prostiedkll je v8ak samoziejm& nepomérné vice nez distributori. To by proto de facto znamenalo jednak
zahlceni databanky irelevantnimi idaji a jednak zvySenou zatéz pro tisice dalSich subjektd, které by tuto
povinnost z racionalniho hlediska plnit nemusely. To by pak v kone¢ném dusledku zvysilo administrativni
zatéz podnikatelského sektoru, kterou se vlada svymi usnesenimi zavazala naopak snizovat. Je nutné dodat,
ze v soucasné dob€ vySe popsané jevy nenastavaji pouze z toho diivodu, Ze Ministerstvo zdravotnictvi svym
vykladem aplikuje vySe citovana ustanoveni tak, aby k t€émto jeviim nedochazelo. Takovy stav je vSak

dlouhodobé neudrzitelny.

Dale je tfeba doplnit, Ze stavajici zakon nestanovi poskytovatelim zdravotnich sluzeb zadnou
povinnost ozndmeni dovozu zdravotnickych prostfedkii pro vlastni potfebu (pfedevsim téch, které nejsou
Vv zadné zemi Evropské unie fadné zaregistrovany), tedy za u¢elem poskytovani zdravotnich sluzeb. Stejné
tak neni zakdzan volny prodej téch zdravotnickych prosttedkd, které jsou urceny vyhradn€ pro profesionalni

pouziti.

Zvlastni dotéené pravni predpisy:

. Vyhlaska €. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych

zatizeni a kontaktnich pracovist’ domaci péce.

1.3.6. Odstranovani

V soucasné dob¢€ je 1ékarna povinna dle ustanoveni § 89 odst. 2 zakona ¢. 378/2007 Sb., pievzit od
fyzickych osob nepouzitelna 1éciva. Pievzeti a odstranéni zdravotnickych prostiedkt stavajici zakon nefesi.
Pouzité injekéni jehly a stfikacky jsou podle zakona ¢. 185/2001 Sb., 0 odpadech, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale téz ,,zakon ¢. 185/2001 Sb.*), povazovany za infek¢ni materidl, a jsou tedy klasifikovany jako

nebezpecny odpad.

Pivodce nebezpecného odpadu je povinen snim nakladat a zbavovat se ho pouze zplsobem
stanovenym vyse uvedenym zdkonem a ostatnimi prdvnimi pfedpisy vydanymi na ochranu Zivotniho
prostfedi. Odevzda jej tedy osobé opravnéné k nakladani s nebezpecnym odpadem, ktera nasledné likvidaci

takového odpadu provede. Takovymi osobami jsou napt. sbérny nebezpecného odpadu nebo sbérné dvory.

Poskytovatelé¢ zdravotnich sluzeb likviduji nebezpecny odpad v souladu S nastavenymi pravnimi
predpisy, problém je u samotnych pacientd v domaci péci. V praxi se Casto vyskytuji pfipady, kdy pacient

kontaminovanou injekéni stfikacku vyhodi do bézného komundlniho odpadu, a to pfedevSim z divodu
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absence, ¢i piili§ vzdaleného sbérného dvora. Stavajici pravni Gprava obCanim neumoziuje vracet zadné

skupiny pouzitych ¢i nepouzitelnych zdravotnickych prostfedkli osobam opravnénym k vydeji.

Zv14astni dotéené pravni predpisy:

. Zakon ¢. 185/2001 Sb., 0 odpadech, ve znéni pozd&jsich predpist.

. Vyhléaska ¢. 352/2005 Sb., o podrobnostech nakladdani s elektrozatfizenimi a elektroodpady a o blizSich
podminkéch financovani nakladani s nimi (vyhldska o nakladani s elektrozatizenimi a elektroodpady),

ve znéni pozdéjsich predpist.

1.3.7. Proces registrace, resp. evidence

V soucasné dob¢ Ministerstvo zdravotnictvi na zakladé ustanoveni § 31 stavajiciho zadkona eviduje
vyrobee a zplnomocnéné zastupce se sidlem v Ceské republice a zdravotnické prostiedky, které tyto osoby
uvadéji na trh, dale distributory zdravotnickych prostiedkl, osoby provadéjici servis zdravotnickych
prostiedkll nebo provadéjici sterilizaci zdravotnickych prosttedkil, osoby kompletujici soupravy a systémy

zdravotnickych prostiedkil a vyrobce zakazkovych zdravotnickych prostredkd.

Tyto povinné subjekty oznamuji Ministerstvu zdravotnictvi jednak informace o své ¢innosti, jejichz
rozsah stanovi vlada provadécim nafizenim (jedna se o nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., nafizeni vlady ¢.
154/2004 Sb. a nafizeni vlady ¢. 453/2004 Sb.). V piipadé vyrobcl a zplnomocnénych zastupct se sidlem
v Ceské republice pak oznamuji tyto osoby i informace o zdravotnickych prostfedcich, které uvadéji na trh.
Rozsah téchto informaci stanovi rovnéz citovana nafizeni vlady. Dle soucasné platné pravni Upravy tak

dochazi k evidenci zdravotnickych prostiedki a vyse uvedenych osob nakladajicich s nimi.

Obecné lze fici, ze sank¢ni ustanoveni chybi a mnoho povinnostnich ustanoveni tak nemutze byt

adekvatné vymahano cestou spravniho trestani.

Nékteré¢ staty Evropské unie dikladn€é kontroluji, resp. registruji také veskeré distribuované
zdravotnické prostiedky (vétSinou s vyjimkou rizikové tiidy I), zatimco Ceska republika dlouhodob&
rezignovala na aktivni kontrolu vyrobkd, které se jako zdravotnické prostiedky uvadéji na Cesky trh. U
nékterych ¢lenskych stath je registrace dokonce ¢asové omezena a dalsi Cinnost je podminéna obnovenim

registrace se zaplacenim piislusného spravniho poplatku ¢i jiné formy platby.
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1.3.8. Roztiisténost pravomoci a nejednotna sprava udaju

V oblasti zdravotnickych prostfedkl vytvari legislativu, kontroluje plnéni oznamovacich povinnosti a
koordinuje vnitrostatni i mezinarodni spolupraci Ministerstvo zdravotnictvi, cenovou kontrolu, dozor nad
poskytovateli zdravotnich sluzeb, povolovani klinickych zkouSek a evidenci napravnych opatieni u
nezadoucich pfihod vykonava Statni ustav pro kontrolu léCiv, statistické informace zpracovava a
vyhodnocuje Ustav zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky, dozor nad notifikovanymi
osobami, které se podili na procesu posouzeni shody zdravotnickych prostfedk se stanovenymi technickymi
pozadavky zajistuje Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi, dozor nad trhem
realizuje Ceska obchodni inspekce, klamavou reklamu sankcionuji Zivnostenské ufady a jaderny dozor

zajist'uje Statni Grad pro jadernou bezpecnost.

Ptehledny vycet vécné prislusnych organti statni spravy pro oblast zdravotnickych prostredki:

o Ministerstvo zdravotnictvi

o Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

. Ceska obchodni inspekce

o Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuebnictvi
o Statni urad pro jadernou bezpecnost

o Ustav zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky

o zivnostenské urady

Systém shromazd’ovani a zpracovavani dulezitych informaci z oblasti zdravotnickych prostiedkd je v
souCasné dob¢ feSen velmi neefektivné a zakonna proklamace vibec neodpovidd realnému stavu (Ustav
zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky nedisponuje odpovidajicimi informacnimi

technologiemi a personalnimi kapacitami, a proto zajist'uje spravu dat pfimo Ministerstvo zdravotnictvi).

Dle soucasného platného pravniho stavu registr zdravotnickych prostiedki, tedy databaze tdaji, které
jsou povinny o sob¢ a o zdravotnickych prostiedcich uvadét povinné subjekty prislusSnym statnim organtim, a

ze které by méli jednotlivei moznost ziskat samostatné potfebné informace, neni upraven.
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Podle ustanoveni § 41 stavajiciho zakona mél Ustav zdravotnickych informaci a statistiky Ceské
republiky zfidit a vést centralni evidenci v oblasti zdravotnickych prostiedkti a informacni systém vztahujici
se ke zdravotnickym prostiedkiim. K vytvoreni takového informacniho systému vSak nikdy nedoslo. Po
novele oznamovacich povinnosti podle ustanoveni § 31 stavajiciho zdkona ucinné od 15. 6. 2010, pak ani
nevede centralni evidenci v oblasti zdravotnickych prostfedkii, nebot’ tato data jsou pfimo vkladana
Ministerstvem zdravotnictvi do Evropské databanky zdravotnickych prostfedkd (Eudamed) v souladu

S rozhodnutim Eudamed.

Ustav zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky tak nemtize fakticky vykonavat ani dalsi
své povinnosti podle ustanoveni § 41 stavajiciho zakona (napf. zpracovavat veskeré informace ziskané podle

ustanoveni § 31, 32 a 35 stdvajiciho zdkona, ¢i tyto informace poskytovat).

Tento problém se mlze na prvni pohled jevit jako nedostatek exekutivni a nikoli jako chyba pravni
upravy, nicmén¢ racionalni je, aby pfislusnou spravu dat realizoval subjekt, ktery od adresati tato data
ziskava, pracuje s nimi a zaroven je ptredava do Evropské databanky zdravotnickych prostiedkd (Eudamed).
Je tedy tfeba legislativné dané kompetence a povinnosti pfesunout na spravce budouciho Registru

zdravotnickych prostfedkii (RZPRO).

Zvl1astni dotéené pravni predpisy:

. Zakon €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné¢ a doplnéni nékterych zékoni,

ve znéni pozdéjsich predpist.
. Zéakon &. 64/1986 Sb., o Ceské obchodni inspekci, ve znéni pozdgjsich predpisi.
. Zakon €. 634/1992 Sb., o ochrané spotiebitele, ve znéni pozdéejsich predpist.

. Zakon ¢. 18/1997 Sb., o mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho zafeni (atomovy zakon) a 0

zmén¢ a doplnéni nekterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpisi.

. Zakon €. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjsich predpist.

1.3.9. Chybéjici pravni tprava a provazanost s dalS§imi pravnimi piedpisy

Oblasti, které stavajici zakon neoSetfuje dostatecné, jsou v soucasné dob¢ feSeny na zakladé
individudlniho pfistupu jednotlivych dotcenych osob a jejich zkuSenosti. Tento stav paradoxné ve formé
vysSich nakladt znevyhodiuje osoby, které na zakladé svého moralniho ¢i medicinského presvédéeni svym

jednanim minimalizuji rizika pro pacienta, at’ uz v oblasti spravné klasifikace vyrobkt, dodrzeni spravné

30



distribu¢ni a dovozni praxe nebo provadéni bezpe¢nostné technickych kontrol vysoce kvalifikovanym

personalem.

Pokud jde o regulaci reklamy na zdravotnické prostredky, pak tato se v soucasné dobé fidi pouze
obecnymi ustanovenimi zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zmén¢ a doplnéni zakona ¢. 468/1991
Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozd¢jsich predpist (dale téz ,,zakon c.

40/1995 Sb.*). Zadna specialni pravni uprava pro reklamu na zdravotnické prostiedky tedy neexistuje.

Dozor nad reklamou na zdravotnické prostfedky v soucasné dobé zajist'uji a piipadné sankce ukladaji
krajské zivnostenské urady, které si v fad¢ pripadd s ohledem na resortni plisobnost vyzaduji jako podklad
pro rozhodnuti o sankci odborné stanovisko od Statniho ustavu pro kontrolu lé¢iv nebo od Ministerstva
zdravotnictvi. Volbou jednoho orgdnu dozoru z oblasti zdravotnictvi lze cely proces zjednodusit a

zefektivnit.

Cenova regulace se realizuje prostfednictvim cenovych ptfedpisti a cenovych rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi. Uhradova regulace je nyni obsaZena v zakong ¢. 48/1997 Sb., 0 vefejném zdravotnim poji§téni
a o zmeén¢ a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjsich predpisi (dale téz ,,zdkon
¢. 48/1997 Sb.*).

Zvl1astni dotéené pravni predpisy:

. Zakon €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné¢ a doplnéni nékterych zékoni,

ve znéni pozdéjsich predpist.

. Zakon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb., 0 provozovani

rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpist.

. Zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné€ a doplnéni n€kterych souvisejicich

zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisi.

DalSi souvisejici pravni piredpisy Evropské unie v oblasti zdravotnickych prostiedkii:

. Natizeni Evropského parlamentu a Rady 2008/765/ES ze dne 9. Cervence 2008, kterym se stanovi
pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkl na trh a kterym se zrusuje

natizeni (EHS) ¢. 339/93.

. Rozhodnuti Komise 2002/364/ES ze dne 7. kvétna 2002 o spolecnych technickych specifikacich pro

diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro.
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. Rozhodnuti Komise 2009/108/ES ze dne 3. unora 2009, kterym se méni rozhodnuti 2002/364/EHS o

spole¢nych technickych specifikacich pro diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro.

Dal3i souvisejici pravni predpisy Ceské republiky v oblasti zdravotnickych prostiedkii:

Zakon ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobkll a o zméné nékterych zakonii (zdkon o obecné

bezpecnosti vyrobki), ve znéni pozde€jsich predpist.

v

. Zakon ¢. 95/2004 Sb., o podminkich ziskdvani a uznavani odborné zpusobilosti k vykonu

zdravotnického povolani l1ékate, zubniho 1ékate a farmaceuta, ve znéni pozdéjSich predpist.

Zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich
sluzbach).

. Zakon €. 374/2011 Sb., o zdravotnické zachranné sluzbé¢.

Zakon ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bun€k urcenych k pouziti u
cloveka a o zméné souvisejicich zakonti (zakon o lidskych tkanich a bunkach), ve znéni pozd¢jsich

predpisu.

. Zakon €. 285/2002 Sb., o darovani, odbérech a transplantacich tkani a orgdnti a 0 zméné nékterych

zakont (transplantacni zakon), ve znéni pozdéjsich predpist.

1.4. Identifikace dotéenych subjekti
»  organy statni spravy

Ministerstvo zdravotnictvi

o Ministerstvo primyslu a obchodu

o Ministerstvo prace a socialnich véci

o Ministerstvo spravedInosti

o Ministerstvo obrany

° Ministerstvo financi
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o Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

o Ceska obchodni inspekce

o Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuebnictvi
o Statni urad pro jadernou bezpecnost

o Ustav zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky

o zivnostenské urady

o krajské urady

poskytovatelé zdravotnich sluZeb

zdravotni pojistovny

autorizované a notifikované osoby

dalsi osoby nakladajici se zdravotnickymi prostiedky

o vyrobci zdravotnickych prostiedki

o zplnomocnéni zastupci

o distributoti zdravotnickych prostedki

o dovozci zdravotnickych prostredki

o subjekty zajist'ujici servis zdravotnickych prostiedki
o predepisujici 1ékari

o osoby opravnéné k vydeji zdravotnickych prostredkii
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»  profesni komory, pacientské organizace, apod.

1.5. Popis cilového stavu
1.5.1. Rozsah piisobnosti pravni upravy (v ramci ochrany zdravi)

Nova pravni Gprava bude fesit regulaci zdravotnickych prostiedki komplexné, a sice od jejich vzniku
(odkazy na ptedpisy upravujici posouzeni shody s technickymi pozadavky na zdravotnické prostiedky), pres

jejich distribuci, prodej, ptedepisovani, vydej, pouzivani, idrzbu, opravy az po jejich odstraiovani.

Oproti stdvajicimu zdkonu je nezbytné doplnit regulaci pouzivani zdravotnickych prostfedkt pii
poskytovani jinych typt sluzeb. V tomto ptipad¢ se nebude jednat o komplexni tipravu pfedmétnych sluzeb.
Pouze bude stanoveno, ktera ustanoveni zakona o zdravotnickych prostiedcich musi byt dodrZena i
Vv piipad€, Ze budou prostiednictvim zdravotnického prostiedku poskytovany jiné typy sluzeb, nez jsou
sluzby zdravotni. Uprava cenové a uhradové regulace, resp. regulace reklamy na zdravotnické prostiedky je

pfedmétem nize uvedeného variantniho fesSeni.

Oblasti, které¢ byly doposud upraveny mimopravnimi dokumenty (doporucujici evropské dokumenty
MEDDEV ke spravné interpretaci a aplikaci smérnic Evropské unie), budou nové zakotveny legislativne.
Minimaln¢ zakladni prava a povinnosti adresatti pravni Gpravy musi byt stanoveny na rovni zakona (napf.
klasifikacni pravidla, kvalifikace odborného hodnotitele, nalezitosti zavérecné zpravy z klinického

hodnoceni atd.).

Za poruseni takto uzakonénych povinnosti bude nasledovat adekvatni sankce, ktera musi byt vyssi nez
potencialni pfinos pachatele vyplyvajici z porusovani pravnich povinnosti. Hlavnim problémem dosavadni
upravy je nizka mira jeji vymahatelnosti skrze sank¢ni ustanoveni. Tento nedostatek bude napraven, a to
hned ze dvou divodd. Za prvé je tfeba chranit bezpe¢i pacientli a jejich divéru ve funkéni a bezpecné
zdravotnické prostfedky. Za druhé je nutné trestat osoby, které své povinnosti nedodrzuji a dostavaji se tak

do vyrazné konkurencni vyhody oproti subjektiim, jez své povinnosti svédomité plni.

Konkrétni vécné feSeni bylo zvoleno z nasledujicich variant:

Varianta A — novy zakon upravi i regulaci cen a uhrad zdravotnickych prostiedku i regulaci reklamy na

zdravotnické prostredky

Vzhledem Kk tomu, Zze novy zékon o zdravotnickych prostfedk bude vytvafen jako kodex regulujici

zachazeni se zdravotnickymi prostiedky, jevi se jako logické, aby obsahoval taktéz upravu cenovych a
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uhradovych mechanismi a regulaci reklamy. VSechny podstatné Cinnosti souvisejici se zdravotnickymi

prostiedky by tak byly upraveny na jediném miste.

Varianta B — novy zakon upravi i regulaci cen a thrad zdravotnickych prostfedkd a regulace reklamy na

zdravotnické prostiedky bude samostatné upravena v zakoné o regulaci reklamy

Regulace reklamy ma v soucasné dob¢ vlastni samostatny pravni piedpis, kterym je zakon o regulaci
reklamy. Je tudiZ mozné tuto agendu upravit mimo novy zakon o zdravotnickych prostfedcich, a to bud’ po
prijeti navrhu zdkona o zdravotnickych prostedcich, nebo spolu s timto navrhem jako pfimou novelu zakona
o regulaci reklamy. Nicmén¢ ceny i uhrady zdravotnickych prostfedkii by byly soucasti nového zakona
0 zdravotnickych prostfedcich, nebot’ piima novelizace zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi se nejevi

jako vhodna s ohledem na systematiku a nepfehlednost tohoto predpisu.

Varianta C — novy zakon upravi i regulaci reklamy na zdravotnické prostiedky a regulace cen a thrad

zdravotnickych prostfedkii bude samostatn€ upravena v jiném piredpise

Alternativou je ponechat upravu cenové a thradové regulace bud’ na zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi, nebo na zcela novy zdkon o cenach a uhradach, ve kterém by byla upravena jak agenda
zdravotnickych prosttedkd, tak i [éCivych pripravkd. Ministerstvo zdravotnictvi jiz avizovalo zdmér vyclenit
regulaci cen a thrad 1éCivych piipravkl ze zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi do zcela nového zakona
(nebo prichazi v avahu taktéz implementace do zakona o 1éCivech), ve kterém by se tak mohla spojit

regulace jak 1é¢iv, tak i zdravotnickych prostiedku.

Tato varianta vSak pocita s upravou reklamy v novém zakoné o zdravotnickych prostiedcich, opét
s odkazem na to, Ze naprosta vét$ina regulovanych ¢innosti se bude nachazet v tomto pravnim piedpise. Nad
to zakon o regulaci reklamy neobsahuje zadné sdilené pojmy a mechanismy, které by byly pro oblast

zdravotnickych prostfedkt vyuzitelné.

Varianta D — novy zakon nebude upravovat regulaci cen a thrad zdravotnickych prostfedka ani regulaci

reklamy na zdravotnické prostredky

Posledni varianta predpoklada, ze novy zakon o zdravotnickych prostfedcich nebude naptimo fesit ani
otazku cenové a thradové regulace, ani regulace reklamy. Obé problematiky by byly pfenechany na upravu
do jinych pravnich pfedpist. V tvahu pfipadaji kombinace uvedené v pfedchozich variantdch. Pro ceny a

uhrady moznost v€lenéni do zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi (lze realizovat ihned piimou
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novelizaci) nebo zapojeni do legislativni pfipravy nového samostatného zakona o cenach a uhradach spolu

vvvvvv

varianty byla inkorporace Upravy do zakona o regulaci reklamy.

Zvolena varianta:

Piedkladatel po vyhodnoceni dopadd zvolil variantu D. Dtvodem je koncepénost Upravy a
systematika pravniho fadu v oblasti regulace reklamy i financovani zdravotnich sluzeb (tedy problematika
vefejného zdravotniho pojisténi). Vzhledem k tomu, Ze reklamou na specifické druhy zbozi a sluzeb se
zabyva zakon o regulaci reklamy, zda se nekoncepcni jeden druh zboZi — zdravotnické prostiedky — z této
upravy vyc¢lenit a upravit vztahy mezi dotéenymi subjekty, jejich prava a povinnosti souvisejici s reklamou,
v zakong jiném, specialnim viéi tomuto zakonu. Stejné tak oblast financovani, ktera je jako celek z pohledu
naroku pacienta zastfeSena v zdkon¢ o vefejném zdravotnim pojisténi, by se méla fesit ve vazbach na tento
systém a jednotlivé jeho funkce. Je tudiz logické, aby i cenovd a uhradova regulace zdravotnickych
prostfedkti byla vedle analogické upravy u léCiv nebo zdravotnich sluzeb feSena v zdkoné o verejném

zdravotnim pojisténi.

To vsak nebrani koncepcni zméné€ v budoucnosti, kterd by mohla spocivat v odd€leni ¢asti thradové
regulace z tohoto zakona, a to tak, ze regulace zdravotnich sluzeb by v zakoné o vetejném zdravotnim

pojisténi mohla zGstat a regulace ,,zbozi* predstavujici 1écivé ptipravky, zdravotnické prostiedky a potraviny

pro zvlastni lékatské ucely by mohla byt vyclenéna do zvlastniho zakona.

1.5.2. Definice zakladnich pojmi

Hlavnim cilem v oblasti definic a vymezeni pojmi v oblasti zdravotnickych prostiedki je piesunout
veskeré zakladni definice na uroven zakona, nebot’ nelze definovat elementarni terminy v provadécich
pravnich ptedpisech. Zaroven je nezbytné odstranit duplicity tak, aby terminy oznac¢ené shodnym nazvem
nemély v nékolika pravnich predpisech pfisouzen odlisny vyznam. Pii realizaci téchto myslenek je pak
zapotiebi zejména sledovat provazanost s ostatnimi pravnimi piedpisy a soulad s evropskou pravni upravou,

popf. s doporuc¢ujicimi dokumenty MEDDEV.

Dokumenty MEDDEV jsou soucésti souboru pokynt, které maji napomahat spravné transpozici a
aplikaci smérnic Evropské unie ke zdravotnickym prostfedkiim. Pokyny nejsou pravné zavazné, ale byly
peclivé vypracovany v procesu intenzivnich konzultaci s rliznymi zainteresovanymi stranami (piislusné

organy statni spravy, zastupci Evropské komise, primysl a dalsi zainteresované strany). V pribéhu tohoto
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procesu cirkulovaly predbézné koncepty, do nichz se zaznamenavaly pifipominky. Proto tento dokument

odrazi stanoviska zastupct zainteresovanych stran v sektoru zdravotnickych prostredkd.

Dokumenty MEDDEV budou do zna¢né miry zapracovany do nové podoby vnitrostatni legislativy,

nebot’ se jedna o interpretacni dokumenty ur¢ené pro spravnou transpozici smeérnic Evropské unie.

Zakladnim pozadavkem je pak doplnéni definic o dulezité pojmy jako napt. ,,distribuce, ,,vydej®,
,prodavajici“ atd. Dale, vzhledem k tomu, ze by mély byt kladeny pozadavky nejen na produkt, ale i na
osobu distributora, a Ze tuto problematiku by bylo vhodné upravit zdvaznym pravnim pfedpisem, nebot’
souCasné¢ normativni mechanismy regulujici tuto oblast jsou nezavazné, bude zaveden a upraven pojem

»spravna distribu¢ni a dovozni praxe*.

1.5.3. Klasifikace zdravotnickych prostiedku

Je tfeba stanovit spravni organ, jenz bude nadan pravomoci vydat rozhodnuti o klasifikaci urcitého
vyrobku jako zdravotnického prostiedku. V ptipadé, Ze se na trhu vyskytuje vyrobek, ktery je klasifikovan
V rozporu s definici zdravotnického prostfedku, je tfeba autoritativniho zasahu proti tomuto protipravnimu
jednani, jelikoz mtze byt ohrozena bezpecnost pacientl, uzivatelt i tfetich osob. V soucasné dobé neexistuje
spravni organ, ktery mize vydat rozhodnuti, zda vyrobek vyhovuje definici zdravotnického prostiedku.
Hlavnim cilem v oblasti klasifikace zdravotnickych prostfedkil je tedy vymezeni sprdvniho orgdnu, ktery
Vv piipad€ pochybnosti vyda rozhodnuti. Nelze totiz sankcionovat urcity subjekt za neopravnéné pfipojeni
oznaceni CE, pokud neexistuje negativni rozhodnuti (nebo alespon zavazné stanovisko), které stanovi, ze

dany vyrobek zdravotnickym prostfedkem neni.

Vzorem upravy takové pravomoci mize byt ustanoveni § 13 odst. 2 pism. h) zakona o lécivech, které
dovoluje Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv rozhodovat ,,v pripadech pochybnosti, zda jde o lécivy
pripravek nebo o lécivou latku nebo o lécivy pripravek podiehajici registraci nebo o jiny vyrobek, popripadé

zda jde o homeopaticky pripravek, a to na zadost nebo z viastniho podnétu .

Moznost zavedeni této pravomoci pro oblast zdravotnickych prostiedkd byla konzultovana
s Evropskou komisi s ohledem na mozné riziko rozporu takové vnitrostatni apravy s pravem Evropské unie.
Stanovisko Evropské komise je vSak takové, Ze rozhodnuti o klasifikaci urcitého produktu, jakozto
zdravotnickému prostfedku pfislusi vyhradné clenskym statim. Teprve, pokud je urcity ptipad natolik
sporny, ze sam kompetentni spravni orgdn dospéje k zavéru, ze je nezbytné pozéadat o stanovisko ¢i
rozhodnuti Evropskou komisi, postoupi véc v souladu s pfislusnou smérnici na Groven Evropské unie (viz
kapitola 1.3.3.).
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Konkrétni vécné fe$eni bylo zvoleno z nasledujicich variant:

Varianta A — pravomoc vydavat rozhodnuti v pfipadé pochybnosti bude svéfena Ministerstvu zdravotnictvi

Ministerstvo je ustfedni organ statni spravy, je kompetentni autoritou v oblasti zdravotnickych
prostiedkil a z toho titulu také partnerem pro zahrani¢ni kompetentni autority, tedy piislusné vrcholné organy
pro oblast zdravotnickych prostfedkti v ¢lenskych statech Evropské unie. Ministerstvo zdravotnictvi ma
V soucasnosti jako jediny organ statni spravy k dispozici odborniky ptislusného vzdélani, ktefi jsou schopni

tuto agendu vykonavat.

Na druhou stranu je nevyhodou, Ze chybi nezavisly oddéleny odvolaci organ, nebot’ v této agendé
bude rozhodnuti vydavano ve spravnim fizeni, resp. specidlnim fizeni. Pfitom spravni fizeni je
charakteristické mj. svou dvojinstan¢nosti. Pokud by v prvnim stupni rozhodovalo Ministerstvo zdravotnictvi
(vécné pfislusny odbor farmacie), odvolani by musel rozhodovat ministr dle podkladid ptipravenych
rozkladovou komisi s vyuzitim stanoviska a vécnych podkladi pravé odboru farmacie. Nezavisly odborny

(nikoliv pravni) proces odvolani by tak byl z podstaty véci omezen.

Varianta B — pravomoc vydavat rozhodnuti v ptipadé pochybnosti bude svéfena nové vybudovanému tiadu

pro zdravotnické prosttedky

Oblast zdravotnickych prostiedkll je natolik Sirokd, Ze je zcela legitimnim pozadavek vytvoreni
samostatného turadu spravujiciho tuto agendu, ufadu podfizenému Ministerstvu zdravotnictvi, a
odpovidajicimu svému postaveni i oblasti regulace Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv. Mezi kompetence
tohoto Ufadu by pak kromé naplné této kapitoly (rozhodovani v pfipadé pochybnosti a vydavani zavaznych
stanovisek) logicky ptipadla vétSina agend souvisejicich se zdravotnickymi prostfedky (registrace, evidence,
povolovani klinickych zkousek, vigilance, sledovani nezadoucich pfihod, kategorizace, cenova a uhradova

regulace, apod.). Svou vahou by se brzy zcela jisté vyrovnal Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv.

Nevyhodou této varianty jsou zvySené ndklady statniho rozpoétu na vybudovani takové instituce a
dodatecné mzdové naklady na servisni personal, které nejsou nutné pii svéfeni této agendy jiz existujicimu

uradu.

Varianta C — pravomoc vydavat rozhodnuti v pfipadé pochybnosti bude svéfena Statnimu ustavu pro

kontrolu 1é¢iv

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv jiz dnes spravuje n€které ¢innosti v oblasti zdravotnickych prostredka,

a to cenovou kontrolu, povolovani klinickych zkousek, spravu nezadoucich piihod a kontroly poskytovatelti
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zdravotnich sluzeb. N¢které Casti regulace zdravotnickych prostiedki jsou si blizké s odpovidajicimi body
regulace 1éCiv, proto muze byt logické vyuzit této situace a valnou Cast agendy pfesunout na tento urad, byt
S védomim nutného personalniho dovybaveni, které by vSak na rozdil od varianty B bylo pouze odborného,

nikoli administrativniho, charakteru.

Vyhodou této varianty, stejn¢ jako varianty B, je zachovani logické struktury dvojinstancnosti, kdy
organem prvniho stupné je pravé Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv a odvolacim organem je v souladu se
spravnim fadem Ministerstvo zdravotnictvi. To jiz potfebnymi odborniky i pravniky pro zajisténi
komplexniho rozboru problematiky v ramci odvolaciho fizeni a také pro metodické vedeni Statniho ustavu

pro kontrolu 1é¢iv disponuje.

Zvolena varianta:

Piedkladatel po analyze dospél k zavéru, Zze nejracionalnéj$im feSenim by byla varianta C. Bez
ohledu na okolni prostiedi a stav ekonomiky by sice optimalnim feSenim bylo vybudovani nového ufadu po
vzoru Statniho ustavu pro kontrolu 1éCiv, ktery by obsdhl vsechny exekutivni agendy tykajici se
zdravotnickych prostiedkil, minimaln€ jako spravni organ prvniho stupné, ale praveé nutnost uspor ve veiejné

sprave tuto variantu vylucuje.

Vzhledem k tomu, Ze agendy zdravotnickych prostiedki a 1é¢ivych ptipravkl se postupem Casu
znacné piiblizuji ve své regulaci, jevi se dlouhodobé¢ jako nedostatecné, ze zdravotnické prostfedky jsou az
tou druhou agendou v poradi, kterou se ufady zabyvaji — tedy az po léCivech. Zakonna uprava ale i
kazdodenni sprava vétSiny vztaht tykajicich se zdravotnickych prostifedki tak doznavala nedostatkd, které se
navrh nového zakona o zdravotnickych prostiedcich snazi fteSit. Pocinaje soustavnym sledovanim
bezpecnosti a nezadoucich ptihod, tpravou a kontrolou provadéni klinického hodnoceni, dozorem nad trhem
ve smyslu bezpecnosti a klamani spotiebitele, reklamou (kde dozor prakticky neexistuje), evidenci a
distribuci zdravotnickych prostfedk (do r. 2011 taktéz prakticky bez adekvatni evidence a navaznych
krokt). Koneckoncl stavajici zakon ani jeho provadéci predpisy od té doby nedoznaly zasadnich

legislativnich Gprav, a to piestoze byly znamy oblasti, které v realné praxi predstavuji problémy.

V oblasti uhrad zdravotnickych prostfedkli z vetejného zdravotniho pojisténi se dokonce nestaly
zasadni systémové zmeny jiz vice nez 15 let. Pro srovnani: v oblasti 1éCiv jiz 5 let plati zcela nova zakonna
uprava tendujici k systematickému snizovani néklad systému vefejného zdravotniho pojisténi; naklady
systému na zdravotnické prostfedky naproti tomu jsou stabilni (mirné rostouci), jakkoliv je zdravotnim
pojistovndm 1 Ministerstvu zdravotnictvi znamo, Ze realita na trhu za uplynulych 15 let smétfovala ke
zna¢nému snizovani cen u nehrazenych zdravotnickych prostfedki, zatimco u hrazenych zdravotnickych

prostfedkt (pfedevsim plné hrazenych) ke sniZovani cen (a tedy tspote systému) nedoslo.
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Naproti tomu stanovit, aby hlavnim exekutivnim organem pro oblast zdravotnickych prostiedkt bylo
pfimo Ministerstvo zdravotnictvi, se také nejevi jako efektivni, nebot’ predevsim v agendach spravnich by
realizace prava na odvolani byla s vétsi pravdépodobnosti degradovana na formalni akt. Pro ryze odborné
agendy pak nejsou na Ministerstvu zdravotnictvi vytvotfeny dostatecné podminky pro odborniky, ktefi

potiebuji zazemi vysoce odborného tradu a tomu odpovidajici finanéni zabezpeceni.

Sverit tuto agendu Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv se tak zdd za danych okolnosti jako
nejefektivngjsi feseni, nejen z hlediska naklad a administrativni ndvaznosti na Ministerstvo zdravotnictvi,
ale také zhlediska podobnosti nékterych agend (vigilance, klinické zkousky, reklama) a stavajicich

persondlnich predpokladl (dispozice potfebnymi odborniky, finan¢ni zajisténi, aj.).

1.5.4. Klinické hodnoceni a hodnoceni funkéni zpusobilosti

Jak je jiz uvedeno vySe, v oblasti klinického hodnoceni zdravotnickych prostiedkd panuji v soucasné
dobé velké nedostatky v aktudlnim legislativnim oSetfeni spocivajici zejména ve znacné roztiiSténosti
jednotlivych spolec¢né souvisejicich ustanoveni, ktera by méla byt soustfedéna na jednom misté, a to na

urovni zakona.

Tyto nedostatky vedou knepochopeni procesu klinického hodnoceni, jeho dulezitosti
a nepostradatelnosti. Proto je nutné jednoznacné a srozumitelné definovat, co je klinickym hodnocenim, kdo
je osobou zpusobilou ke kritickému zhodnoceni klinickych dat, jakym zptsobem je mozné klinickd data
soustfed’ovat, aby bylo mozné je povazovat za validni, co je povaZzovano za zavére¢nou zpravu klinického
hodnoceni atp. Obdobné cile je pak tfeba naplnit i v oblasti hodnoceni funkéni zptisobilosti diagnostickych

zdravotnickych prostiedkil in vitro.

1.5.5. Distribuce a prodej

Nova pravni Uprava bude jasné definovat skupiny zdravotnickych prostfedkd, které mohou byt
vydavany vyhradné na 1ékafsky predpis s ohledem na vhodnost participace lékafe pii indikaci i pouzivani
zdravotnického prostfedku. Jestlize je zdravotnicky prostiedek primarné uréen do rukou lékatre, musi byt
legislativné zakazan jeho volny prodej pfimo pacientim. Stejné tak musi byt z volného prodeje vylouceny ty
zdravotnické prostiedky, které mohou ohrozit zdravi pacienta. Noveé bude nezbytné na trovni zékona zcela
jednoznacné definovat kritéria, podle kterych budou nasledné¢ vybirany vySe popsané podskupiny

zdravotnickych prostredka.
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Problematika zasilkového vydeje bude feSena obdobné, jako je tomu u léCivych ptipravki. Moznost
zasilkového vydeje zdravotnickych prostredki se zasilkovym dodanim konecnému spotiebiteli bude vazano

na existenci kamenné provozovny na uzemi Ceské republiky.

U internetového prodeje 1ze uvazovat o jakési registraci provétenych internetovych prodejct, ktera by
byla spravovana organem provadejicim registraci osob zachazejicich se zdravotnickymi prostiedky.
Spottebitel, ktery by pies internet nakupoval zdravotnické prostfedky od jiného nez registrovaného subjektu,
by na sebe dobrovolné ptebiral riziko realné nevymahatelnosti jakékoli odpoveédnosti za piipadné vady ¢i
nezadouci piihody. V kazdém piipadé¢ bude internetovy prodej omezen vyhradné na ty zdravotnické

prostiedky, které jsou platné registrovany alespon v jednom ¢lenském statu Evropské unie.

Novy zidkon o =zdravotnickych prosttedcich by mél obsahovat komplexni hmotnépravni
i procesnépravni Gpravu vydavani Certifikati volného prodeje (Free Sale Certificate). Jejich vydavani by
mélo byt zpoplatnéno, jakozto specificka sluzba organu vetejné moci, a sice formou nahrady, ktera by meéla

byt spravnim poplatkem nebo jako mimorozpoctovy pfijem Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv.

1.5.6. Odstranovani

Oblast odstranovani nebezpecnych zdravotnickych prostfedkti bude zakotvena do nové pravni upravy,
a to predevs§im odkazem na zakon ¢. 185/2001 Sb. Vzhledem k tomu, Ze i v domacim prostiedi se pouZzivaji
potencialné nebezpecné zdravotnické prostiedky, které je tieba likvidovat bez zvySeného rizika pfenosu
infek¢nich onemocnéni, nebo kontaminace Zivotniho prostiedi, je nezbytné ustanovit mista zpétného odberu.

Temito misty budou 1ékarny a vydejny zdravotnickych prostredk.

Povinnost zpétného odbéru by se méla primarné tykat pouze striktné vymezené skupiny nejvice
rizikovych zdravotnickych prostfedkt, kterymi jsou prostfedky uréené k aplikaci 1é¢iva (injekéni jehly a
sttikacky) a prostfedky obsahujici rtut’ (Iékaiské teploméry, tonometry). Praktické provedeni odbéru
prostfedkti pro aplikaci 1éCiva bude obdobné tomu u léCiv, ktera se na odbérnych mistech odevzdavaji
do nadob tomu uréenych. Spolu s povinnosti odbérnych mist odebirat tyto zdravotnické prostiedky bude
ustanovena 1 forma refundace nakladd, obdobné jako je tomu u léCivych pfipravkl. Odevzdani pouzitych ¢i
proslych zdravotnickych prostfedkid bude zaloZeno na dobrovolné bazi. Hlavnim pfinosem by mélo byt

legislativni zakotveni této moZnosti pro pacienty a dalsi uzivatele zdravotnickych prostredkd.
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1.5.7. Proces registrace, resp. notifikace

Formalizovany proces registrace (specialni druh spravniho fizeni) se bude vztahovat na vyrobce,
zplnomocnéné zastupce sidlici v Ceské republice a dale na distributory, dovozce a servisni organizace

pusobici na tizemi Ceské republiky (viz kapitola 1.5.10.).

Kazdému subjektu, ktery absolvuje proces registrace, bude ptid€leno unikatni registracni Cislo, které

bude dany subjekt zcela jednoznacné identifikovat pro Gcely celého systému.

Pokud jde o samotné zdravotnické prosttedky, pak je cilem registrovat pouze ,,tuzemské* zdravotnické
prostiedky, tedy zdravotnické prostiedky, které jsou uvadény na trh Evropské unie prostfednictvim vyrobce
i zplnomocnéného zastupce sidliciho v Ceské republice. ,,Zahraniéni“ zdravotnické prostiedky budou

V souladu se smérnicemi Evropské unie podléhat pouze méné formalnimu a bezplatnému procesu notifikace.

Predkladatel se velmi intenzivné zabyval tim, aby navrzena prévni uprava registraci osob a registraci,
resp. notifikaci zdravotnickych prosttedkti prekracovala pojeti, s jakym pocita pravni uprava Evropské unie.
Nejprve je tieba vyfeSit samotny rozsah, tedy na jaké zdravotnické prostfedky ma systém registraci a
notifikaci dopadat. V rdmci meziresortniho pfipominkového ftizeni bylo rozhodnuto, Ze se povinnost
notifikace nebude vztahovat na distribuované zdravotnické prostiedky z ostatnich ¢lenskych statt, pokud

budou spadat do rizikové tiidy I a pokud nebude pozadovana jejich thrada z vetejného zdravotniho pojisténi.

Timto bude dosazeno souladu s ¢l. 14 smérnice 93/42/EHS, ktery stanovi, ze ¢lenské staty mohou
registrovat vSechny tuzemské zdravotnické prostiedky a dale mohou notifikovat vSechny distribuované
zdravotnické prostiedky (ty, které se pouzivaji na uzemi daného ¢lenského statu), jestlize spadaji do
rizikovych ttid Ila, IIb nebo III. Zaroven plati, Ze registrace produktii pozadujicich thradu ze zdravotniho
pojisténi je pln€ v gesci ¢lenskych statt. Ministerstvo zdravotnictvi zaroven provedlo resersi, kde zkoumalo,
jak k dané problematice pfistupuji ostatni ¢lenské staty, pti¢emz zjistilo, ze navrhovany rozsah neni nikterak
mimofadny, nebot’ ¢lenské staty se déli do dvou skupin. Jedna skupina provadi plo$né registrace a notifikace,
pricemz jiz nemusi mit natolik silny a z hlediska inspektorti pocetny nasledny dozor nad trhem. Druha
skupina ¢lenskych stath sazi na stovky inspektort, ktefi Cisti dukladné trh ex post — v tomto pfipadé je
registrace a notifikace uz§i. Ceska republika nema finanéni moZnosti, aby zajistila tak silny dodate¢ny dozor

nad trhem, proto byl zvolen model prvni.

Dale je tfeba vyfesit otazku, jakou bariéru pro volny pohyb zbozi pfedstavuje systém registraci a
notifikaci. O registraci, resp. notifikaci zdravotnického prostredku se zaddd dodatecné¢ az po uvedeni
zdravotnického prosttedku na trh. Zaroven neni registraci ¢i notifikaci podminéno pouzivani, zasilkovy

prodej ani reklama, tudiz navrh nebrani v uvadéni zdravotnického prostfedku do provozu.

Dalsim feSenym okruhem problémil je pravni rezim registraci a notifikaci. U registraci osob byl

nakonec zvolen princip ohlaSovaci, namisto pivodné zamysleného rezimu povolovaciho. Divodem je
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predevsim skutecnost, ze povolovaci rezim by urlitym zptuisobem zdvojoval agendu zivnostenského prava,
kde predmétné ¢innosti spadaji do rezimu zivnosti volné. Pokud by Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv povoloval
provadéni Cinnosti vyrobcl zdravotnickych prostiedkil, distributord ¢i dalSich osob zachazejicich se
zdravotnickymi prostfedky, pak by nebylo ziejmé, v jakém okamziku redlné vznika opravnéni k danému
druhu podnikani. Ugel registrace osoby v Registru zdravotnickych prostiedki je viak zasadné odlisny, nebot’
nesleduje problematiku povolovani dané ¢innosti, nybrz velmi diilezitou oblast evidence osob zachazejicich
se zdravotnickymi prostfedky (vyznam piedevS§im pfi feSeni otdzek efektivniho dozoru nad trhem — viz
medialné¢ znamé kauzy vadnych prsnich implantati PIP ¢i kloubnich implantati DEPUY). Volba
ohlasovaciho principu taktéZ znamena, Ze navrhovand pravni Uprava nemuze kolidovat se smérnici

2006/123/ES o sluzbach na vnitinim trhu.

U registraci, resp. notifikaci zdravotnickych prosttedkt se ptedkladatel naopak rozhodl, ato na
doporuceni Ministerstva vnitra a predev§im V kontextu dosavadnich zkuSenosti, Cist¢ ohlasovaci rezim
neaplikovat. Prosté ohlaSeni totiz nardzi na zasadni problém v situaci, kdy jsou zjistény velké nedostatky
v ohlaSenych tudajich, popt. kdyz je oznamovan jako zdravotnicky prostfedek vyrobek, ktery jim neni.
Ohlasovaci systém skoncil vzdy vyménou nekolika stanovisek a dopisii mezi Ministerstvem zdravotnictvi a
oznamovatelem bez jakékoli moznosti obou stran dospét k definitivnimu rozhodnuti. Naopak rezim
prezkumu ptfedavanych udaji a povinnych pfiloh ve standardnim spravnim fizeni garantuje obéma strandm
transparentni proces vcetné moznosti uplatnéni opravného prostfedku (odvoléni, ¢i nasledné spravni zaloby).
Zde lze vyuzit téz institut predbézné otazky a dotazovat se Soudniho dvora Evropské unie. Navic Soudni
dvur Evropské unie jiz judikoval, Ze i v pfipade€, kdy sekundarni pravo Evropské unie hovoii o oznameni ¢i
ohlaseni, nemlze byt timto upfeno pravo ¢lenského statu, aby stanovil prostfedky ovefeni (verifikace)

pravosti a pravdivosti poskytnutych udaji.

Posledni otazkou je mnozstvi pozadovanych Udajl, pricemz navrh pozaduje pouze tdaje dle ¢l. 14
smérnice 93/42/EHS, rozhodnuti Evropské komise o Evropské databance zdravotnickych prostredki
(Eudamed) a povinné pfilohy prokazujici pravost a pravdivost téchto udaji. Vyjimkou jsou tudaje
pozadované v kontextu zadosti o tthradu z vetejného zdravotniho pojisténi, kde je pravni uprava plné v gesci

Clenskych statd.

Proces registrace a notifikace zdravotnickych prostiedkii se bude lisit jak povinnymi subjekty,
uplatnosti, rozsahem pozadovanych udaji a taktéz rozsahem povinnych pftiloh, jejichz formalni i vécna

spravnost bude predmétem piezkumu ze strany ptislusného spravniho organu.

Konkrétni vécné feSeni bylo zvoleno z nasledujicich variant:

Varianta A — sprava registraci a evidenci bude svéfena Ministerstvu zdravotnictvi
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Varianta B — sprava registraci a evidenci bude svéfena nové vybudovanému tfadu pro zdravotnické

prostiedky

Varianta C — sprava registraci a evidenci bude svéfena Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv

Popis variant, jednotliva pozitiva i negativa a také odiivodnéni vybéru varianty C odpovida pojednani

v kapitole 1.5.3.

1.5.8. Roztiisténost pravomoci a nejednotna sprava udaji

Hlavnim cilem jakychkoliv zmén pravni upravy v oblasti zdravotnickych prostiedkd je odstranéni
vSech duplicitnich a neefektivnich forem regulace a jejich nahrazeni novym ptehlednym systémem pravidel
naklddani se zdravotnickymi prostfedky. Zhmotnénim tohoto systému se do budoucna stane Registr
zdravotnickych prosttedkii RZPRO, ktery zajisti spravu vSech nezbytnych rezortnich dat pfi maximalni
eliminaci administrativni zatéZe jak organu statni spravy, tak piedev§im samotnych adresati pravnich
povinnosti. Hlavni vyhodou bude dokonceni procesu digitalizace agendy zdravotnickych prostiedkd,
pricemz vkladani, jakoz i kontrolu veskerych dat bude mozno provadét prostfednictvim webového online

rozhrani.

Oblast evidence zdravotnickych prostfedkli bude komplexné feSena Registrem zdravotnickych
prostitedki RZPRO, ktery je jiz rozpracovan a zafazen do tzv.administrativnich registrii Jednotné
technologické platformy eREG. Nyni je vSak tfeba, aby tyto zalezitosti adekvatné reflektoval pravni fad.
Spravcem Registru zdravotnickych prostiredkit RZPRO bude Statni ustav pro kontrolu 1éCiv, ktery bude
opravnén povéfit spravou vybranych dat jiny organ statni spravy (napt. Utad pro technickou normalizaci,

metrologii a statni zkuSebnictvi).

1.5.9. Chybéjici pravni iprava a provazanost s dalS§imi pravnimi piedpisy

Ceny a uhrady zdravotnickych prostfedku

Jednou z vyznamnych oblasti, kterou stavajici zakon zcela opomiji, je cenova a tihradova regulace
zdravotnickych prostfedkd. I tento proces bude podfazen pod Registr zdravotnickych prosttedki RZPRO.
V okamziku registrace, resp. notifikace zdravotnického prostiedku zvoli oznamovatel, zda zad4 o thradu

pfedmétného zdravotnického prostiedku z vefejného zdravotniho pojisténi. Pokud o thradu pozada, pak
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bude systémem vyzvan, aby piredmétny zdravotnicky prostfedek zafadil do kategoriza¢niho stromu

(kategorie, podkategorie, typ, thradova skupina).

Nasledn¢ bude zadost zarazena do poradniku, kde bude ovéfena spravnost zafazeni zdravotnického
prostiedku do kategoriza¢niho stromu ze strany piislusného spravniho organu. Tento spravni organ nemusi
byt stejny s tim, kterému bude svéfena oblast registrace, nebot’ cenova a uhradova regulace je relativné
samostatnou oblasti, kterou lze vést oddélen¢. Kompetentni spravni organ bude vydavat (pravdépodobné
kvartaln¢ formou opatieni obecné povahy) Seznam hrazenych zdravotnickych prostfedkt, kde jiz budou
obsazeny konkrétni zdravotnické prostfedky od konkrétnich vyrobci, a to veetné preskripcnich, indikacnich,

mnozstevnich, frekven¢nich a finan¢nich omezeni.

Aby mohl byt zdravotnicky prostfedek zatfazen do kategorizacniho stromu a aby mu mohla byt
pfifazena vySe a podminky uhrady, je nezbytné vytvofit cestou pravniho predpisu zakladni kostru tohoto
kategorizacniho stromu, vcetné¢ pravidel uhradovych mechanismti zvolenych pro vybrané skupiny
zdravotnickych prosttedkl. V ptipadé, ze nebude mozné predmétny zdravotnicky prostiedek podiadit pod
jakoukoli urovenn kategoriza¢niho stromu, pak nebude tento zdravotnicky prostfedek primarn€ hrazen
z vefejného zdravotniho pojisténi, nicméné bude ddna moznost ptiznani tihrady ve vefejném zajmu ve vysi
75 % z kone¢né ceny (piedpoklada se zapojeni zdravotnich pojistoven formou jejich souhlasu). V piipadé
pfiznani thrady ve vetfejném zajmu by bylo mozno pozadat o vytvofeni nové kategorie, podkategorie, typu
nebo uhradové skupiny stim, ze u vybranych ndkladnych zdravotnickych prostiedki tomuto bude

predchazet proces HTA.

Konkrétni vécné fe$eni bylo zvoleno z nasledujicich variant:

Varianta A - sprava kategorizace zdravotnickych prostiedki a vydavani Seznamu hrazenych

zdravotnickych prostfedkll bude svéfena Ministerstvu zdravotnictvi

Varianta B - sprava kategorizace zdravotnickych prostiedkt a vydavani Seznamu hrazenych

zdravotnickych prostfedkti bude svéfena noveé vybudovanému tiadu pro zdravotnické prostredky

Varianta C - sprava kategorizace zdravotnickych prosttedki a vydavani Seznamu hrazenych

zdravotnickych prostfedkti bude svéfena Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv

Popis variant, jednotliva pozitiva i negativa a také odiivodnéni vybéru varianty C odpovida pojednani

v kapitole 1.5.3.
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Regulace reklamy na zdravotnické prostifedky

Pokud jde o regulaci reklamy, pak tato dnes vychazi pouze z obecné ¢asti zakona ¢. 40/1995 Sh., o
regulaci reklamy a 0 zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho
vysilani, ve znéni pozd¢jsich predpisti. Specialni pravni Upravu, kterou maji napi. 1écivé piipravky,
zdravotnické prostiedky nemaji. Historicky byla v pfedmétném zakonu upravena, avSak pii opakované

novelizaci byla dotcena ustanoveni zruSena bez nahrady.

Zdravotnické prostiedky, stejné jako 1éCivé piipravky, maji pfimy vliv na zdravi clovéka, jsou
pouzivany v pifimé interakci s lidskym organismem, a tudiz je nutné zajistit adekvatni informovanost a
ochranu uzivateld, coz obecna regulace reklamy dostatecné nezajistuje. Nabizi se dve varianty feSeni. Prvni
variantou je novelizace zakona o regulaci reklamy, kde bude opét zakotvena specialni pravni uprava pro
zdravotnické prostiedky. Druha varianta smétuje ke koncepci nového zédkona o zdravotnickych prostiedcich,
jakozto ke kodexu pro specificky druh vyrobki. V takovém piipadé se jevi jako vhodné zakotveni specialni

upravy regulace reklamy pfimo v tomto zakonném ptedpisu. Déle viz varianty feSeni dle kapitoly 1.5.1.

V kazdém piipadé musi byt feSeny otazky motivaci 1€kaiti, 1ékarnika a dalSich odbornych pracovnikt
ve zdravotnictvi k pfedepisovani a vydeji urcitych zdravotnickych prostiedkd. Obdobné musi byt téz feSena
oblast sponzorovani, ¢i organizovani odbornych kongresi ¢i jinych védeckych akci. V neposledni fadé musi

byt upravena téz reklama na zdravotnické prostfedky piimo u poskytovatelti zdravotnich sluzeb.

1.5.10. Financovani regulace

Jak jiz bylo uvedeno vyse, cilem pravni upravy je téz zajistit alespon dil¢i samofinancovani nékterych
agend. Pfi stanovovani vyse spravnich poplatkt predkladatel zakona primarné vychazel z aktualné platnych
spravnich poplatkt v oblasti 1é¢ivych piipravki. Ve srovnani se spravnimi poplatky pro prvni registraci osob
vyrobce a distributora 1é¢iv je navrhovana pro stejny ukon v oblasti zdravotnickych prosttedkti obdobna vyse
poplatku, avsak jakakoliv zména v jiz provedené registraci je u zdravotnickych prostiedkd vyrazné nizsi.
Vzhledem k tomu, Ze registrace osob je jednim ukonem pro obdobi 5 let, nepfedstavuje pro podnikajici
osoby nepfiméfenou financ¢ni zatéz. Naopak pro registraci zdravotnického prostiedku je navrhovana vyse

spravniho poplatku oproti [éCivym pfipravkiim vyrazné€ nizsi, a to s ohledem na vétsi variabilitu produkti.

Aktualni spravni poplatky Navrhované spravni
Vv oblasti 1é¢ivych piipravkia poplatky v oblasti

zdravotnickych prostredki

Nova registrace vyrobce 2 000 K¢ 2 500 K¢
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Zména registrace 2 000 K¢ 250 K¢
Nova registrace distributora 2 000 K¢ 2 500 K¢
Zmeéna registrace 2 000 K¢ 250 K¢
Nova registrace vyrobku 2 000 K¢ 500 K¢
Zména registrace 2 000 K¢ 50 K¢

Za ucelem ovéfeni primétenosti nastaveni vySe poplatkd provedl predkladatel navrhu zakona také

analyzu pravnich uprav dalSich ¢lenskych stati Evropské unie. Vybér referencnich zemi nebyl nikterak

zuzen, tudiz byly osloveny kompetentni organy vSech clenskych zemi, pficemz nize jsou uvedeny

v ptehledové podobé veskeré zjisténé informace o platebnich povinnostech v souvislosti s registraci

zdravotnickych prostiedk a osob snimi nakladajicich. Udaje byly shromazd’ovany pribézné. Zadné

informace nejsou star§iho data nez z roku 2009. Cast tdajii byla prezentovana na jednanich pracovnich

skupin pfi Evropské komisi v roce 2010.

Aktudlni zkuSenosti vedou k zavéru, Ze nekteré zeme v mezicase pristupuji postupné k piisnéjsi forme

regulace. Zaroven jsou v nékterych ¢lenskych statech navySovany jednotlivé platby, tudiz je nutno chapat

nizZe prezentovanou analyzu spiSe jako ilustrativni.
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Analyza pfimych plateb za registraci zdravotnickych prostiedkt v Evropské unii

Prakticky ve vSech clenskych statech Evropské unie je registracni princip vztazen minimalné na
zdravotnické prostfedky rizikové tfidy I, zakazkové zdravotnické prosttedky, systémové zdravotnické
prostiedky, sterilizatory a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro. Registraci téchto druhi
zdravotnickych prostiedktl provadi 91 % clenskych statd (napft. Litva, Itilie nebo Svédsko). Polovina
evropskych zemi registruje i zdravotnické prostfedky tfidy Ila, IIb a III (napf. Spanélsko nebo Polsko).

VétSina evropskych zemi pak Gctuje poplatky za registraci.

S ohledem na znéni ¢l. 14 smémice Rady 93/42/EHS se ptedpoklada, ze clenské staty, které
neregistruji zdravotnické prostiedky, udaje o nich alespont eviduji jako prosté pfijimani jednostranného
oznameni. Registraci zddného druhu zdravotnickych prostiedki neprovadi pouze 9 % evropskych zemi

(napt. Nizozemsko nebo Svycarsko).

Nésledkem globalni ekonomické krize byl v nékterych Cclenskych statech zaveden princip
samofinancovani administrativy zdravotnickych prostfedki. Nékteré agendy tykajici se zdravotnickych
prosttedkt vSak byly zpoplatnény jiz diive (napf. registrace, vydavani ptfedbéznych stanovisek, vydavani tzv.

certifikat volného prodeje apod.).

Vyse poplatku za registraci zdravotnického prostiedku tiidy I, zakdzkového zdravotnického
prostfedku, systému nebo soupravy zdravotnickych prostredki, sterilizatoru a diagnostického zdravotnického
prostiedku in vitro se pohybuje mezi 40 a 250 €, tzn. 992 az 6 200 K¢&. Vyse registracniho poplatku za
registraci zdravotnického prostredku tfidy Ila, IIb a III se pohybuje mezi 0 a 170 €, tzn. 0 az 4 216 K¢.

Vyse registracniho poplatku za registraci vyrobce se pohybuje od 136 do 1 433 €, tzn. 3 373 az 35 538
K¢&. Nékteré zemé zavedly dale i tzv. ro¢ni udrZzovaci poplatek za registraci vyrobce, jehoz vySe ¢ini 315 az 1
645 €, tzn. 7 812 — 40 796 K¢&. V nékterych evropskych zemich se uplatituje rovnéz poplatek za registraci

vyrobce ze zemé, ktera neni ¢lenskym statem EU.

Pokud odhlédneme od hlavniho tématu téchto podkladu, je zajimavé zminit, Ze nékteré evropské zeme
uplatiiuji poplatky i za vydavani tzv. zavaznych stanovisek pifi provadéni klasifikace zdravotnickych
prosttedki, a to ve vysi od 50 do 750 €, tzn. 1 240 — 18 600 K¢&. Vyjimeéné dochazi i ke zpoplatnéni
zavazného stanoviska, kterym se rozhoduje o sporu mezi vyrobcem a notifikovanou osobou o klasifikaci

zdravotnického prostiedku.

Kromé vySe zminénych se pak administrativni agendy zdravotnickych prostfedki ve vybranych

evropskych zemich financuji i z dalSich zdrojl, jako jsou distribu¢ni poplatky, poplatky odvozené od
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prostfedkti investovanych do reklamy, nahrada prostiedkl za odbornou konzultaci, nahrada prostfedktu za

zodpovézeni vysoce odbornych dotazli ohledné zdravotnickych prostfedktl apod.

Analyza pfimych plateb za registraci ve vybranych ¢lenskych statech Evropské unie

Belgie

Belgické kompetentni organy poskytly udaje pouze z oblasti diagnostickych zdravotnickych
prostiedkll in vitro. V piipadé oznamovani diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro uvadénych na
trh vyrobci, nebo zplnomocnénymi zastupci se sidlem v Belgii se uplatiiuje registracni princip. Za prvni
registraci plati povinné osoby 1 433 € (35 538 K¢) a za kazdou skupinu zmén jiz uvedenych udajii 143 € (3
554 K¢&). Vydani jednoho tzv. certifikatu volného prodeje stoji v Belgii 57,33 € (1 422 K<).

Bulharsko

Bulharské utfady zavadi poplatky za registraci diagnostickych zdravotnickych prostiedkl in vitro,
zakéazkovych zdravotnickych prostiedkil, zdravotnickych prostredki tfidy I u vyrobcti nebo zplnomocnénych
zastupcti se sidlem v Bulharsku, nicméné prozatim neni zndma jejich planovana vyse. V ptipad€ ostatnich

zdravotnickych prostredkt plati pfi oznamovani evidenéni princip.

Bulharské kompetentni organy zpoplatiiuji vydani zdvazného stanoviska (napf.rozhodnuti tzv.
hraniénich pfipadid) castkou 100 € (2 480 K¢&). Dale je zpoplatnéno vydani povoleni k distribuci
zdravotnickych prostfedkii, zména v registraci zdravotnickych prostiedkd, zmény v tdajich poskytnutych
vyrobcem nebo zplnomocnénym zastupcem, zména v povoleni k provedeni klinickych zkousek a zména v

povoleni k distribuci zdravotnickych prostiedki.

Dansko

Danské trady registruji pouze zdravotnické prostiedky tiidy I, diagnostické zdravotnické prosttedky in
vitro a zakazkové zdravotnické prostiedky uvadéné na trh vyrobci nebo zplnomocnénymi zastupci se sidlem

v Danském kralovstvi.

V pfipad¢€ zdravotnickych prostiedkt tfidy I a diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro se
plati jednorazovy poplatek 1 071 danskych korun (dale jen ,,DKK*), tzn. 3 567 K¢, a poté ro¢ni udrZovaci
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poplatek ve vysi 4 175 DKK (13 911 K¢&). V pripadé zakazkovych zdravotnickych prostiedkd se plati
jednorazovy poplatek 1 071 DKK (3 567 K¢) a stejny je poté i ro¢ni udrzovaci poplatek. V Dansku je
zpoplatnéno zavazné stanovisko, kterym se rozhoduje o sporu mezi vyrobcem a notifikovanou osobou o

klasifikaci zdravotnického prostiedku, ¢astkou 11 903 € (39 661 K¢).

Estonsko

V Estonsku plati registracni princip pro oznamovani v§ech zdravotnickych prostfedkti tam uvadénych
na trh s vyjimkou aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkti. Vykon registrace je provadén bez

spravnich poplatki.

Francie

Francouzské kompetentni organy vyzaduji registraci vSech zdravotnickych prostredkil, které jsou tam
uvadény na trh s vyjimkou zdravotnickych prostiedkd tfidy 1 a zakdzkovych zdravotnickych prostredki
uvadénych na trh vyrobcei, nebo zplnomocnénymi zastupci, ktefi nemaji sidlo ve Francii. Vykon registrace je

ve vSech ptipadech provadén bez spravnich poplatkd.

Itilie

Italské kompetentni organy vyzaduji registraci vSech zdravotnickych prostiedkd tam uvadénych na trh,
priemz registrace neni zpoplatnéna. Zpoplatnéna je pouze zvlastni registrace zdravotnickych prostredkil
kromé diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro, které jsou prodavany v ramci narodniho

zdravotnického systému, a to ve vysi 100 € (2 480 K¢) za kazdy takovy zdravotnicky prostredek.

Vydani certifikdtu volného prodeje je zpoplatnéno c¢astkou 78,09 € (1 937 K¢). Zvlasté je pak
zpoplatnéno vydani povoleni pro reklamu na zdravotnické prostfedky castkou v rozmezi od 315 do 944 €
(7 812 — 23 411 K¢). Vyrobce zdravotnickych prostiedkii pak navic odevzdava 5 % z prostiedka pouzitych

ro¢né na reklamu.
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Kypr

Na Kypru plati registra¢ni princip pouze pro oznamovani zdravotnickych prostfedkti uvadénych na trh
vyrobcei nebo zplnomocnénymi zastupci tam usazenymi. Vykon registrace je provadén bez spravnich

poplatk.

Litva

V Litvé se registruji vSechny zdravotnické prostfedky tam uvadéné na trh kromé aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostiedkii a diagnostickych zdravotnickych prostfedkll in vitro uvadénych

na trh vyrobci, nebo zplnomocnénymi zastupci se sidlem v jiném clenském state.

Registrace je zpoplatnéna pouze v pfipadé zdravotnickych prosttedkt tfidy I, zakdzkovych
zdravotnickych prostiedkd a diagnostickych zdravotnickych prostfedkti in vitro uvadénych na trh vyrobeci,
nebo zplnomocnénymi zastupci tam usazenymi, pri¢emz registraéni poplatek ¢ini 136 litas (977 K¢) za jeden

takovy zdravotnicky prostiedek.

LotySsko

Lotysské urady registruji vSechny zdravotnické prostfedky tam uvadéné na trh kromé aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostfedkli. Registrace je zpoplatnéna pouze u zdravotnickych prostiredki
ttidy 1 a zakazkovych zdravotnickych prosttedkli uvadénych na trh vyrobcei, nebo zplnomocnénymi zastupci

tam usazenymi.

V ptipad¢ zdravotnickych prostfedku tiidy I ¢ini registra¢ni poplatek 46 € (1 140 K¢&) a v ptipade
zakazkovych zdravotnickych prostiedki Cini registracni poplatek 23 € (570 K¢). Registra¢ni poplatek se plati

za kazdy registrovany zdravotnicky prostiedek.

Lucembursko

Lucemburské urady neprovadi registraci zdravotnickych prostredk.

Mad’arsko
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Madarské Grady vyzaduji registraci pouze v pripad¢ zdravotnickych prostiedki tfidy I, zakazkovych
zdravotnickych prostfedkid a diagnostickych zdravotnickych prostredki in vitro uvadénych na trh vyrobei,

nebo zplnomocnénymi zastupci tam usidlenymi. Registracni poplatek ¢ini 71 900 forintd (5 878 K¢).

V ptipadé diagnostickych zdravotnickych prostfedkil in vitro ¢ini 71 900 forintt (5 878 K<) za kazdy
diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro dle registrovaného GMDN kodu.

V nékterych piipadech (napt. pii zadosti o snizeni dani nebo pii UCasti na vybérovém fizeni) se
vyZzaduje rovnéz registrace mad’arského distributora zdravotnickych prostredkd, které jsou uvadény na trh
vyrobci, nebo zplnomocnénymi zastupci se sidlem v jiné zemi. Registracni poplatek je poté stejny, jak je

uvedeno vyse.

Madarské kompetentni organy zpoplatnily poskytnuti zdvazného stanoviska ¢astkou 40 000 forinti (3
270 K¢) a vydani certifikditu volného prodeje castkou 5 200 forintd (425 K¢). Kazdd zména jiz
registrovanych tdaju stoji 5 500 forinth (450 K¢).

Malta

Na Malté registruji pouze zdravotnické prosttedku tfidy I, zakazkové zdravotnické prostiedky, aktivni
implantabilni zdravotnické prostfedky a diagnostickych zdravotnickych prostfedktl in vitro uvaddéné na trh
vyrobci, nebo zplnomocnénymi zastupci tam usazenymi, piicemz registraéni poplatek ¢ini 40 € (992 K<) za

jeden takovy zdravotnicky prostredek.

Maltské kompetentni organy zpoplatnily vydani certifikatu volného prodeje ¢astkou 23 € (570 K¢&).
Pokud o tento certifikat zada vyrobce poprvé, provadi dany Gfad ovéfovaci navstévu, ktera je zpoplatnéna

castkou 35 € (868 K¢) za ¢lovekohodinu.

Nizozemsko

Nizozemské urady provadi registraci pouze v pripadé diagnostickych zdravotnickych prostfedki in
vitro uvadénych na trh vyrobci, nebo zplnomocnénymi zastupci se sidlem v jiném ¢lenském staté. Vykon
registrace neni zpoplatnén. Nizozemské ufady stanovi pro vydani certifikatu volného prodeje poplatek ve

vy 124 € (3 075 K&).

Némecko
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Némecké kompetentni organy stanovi poplatek za poskytnuti tzv. zavazného stanoviska ve vysi od

100 do 500 € (2 480 — 12 400 K¢).

Polsko

V Polsku registruji vyrobci, nebo zplnomocnéni zastupci tam usazeni vSechny zdravotnické
prostiedky, které tam uvadéji na trh. Registracni poplatek je v ptipad¢ zdravotnickych prostredki a aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prosttedkti 170 zlotych (970 K<) za zdravotnicky prostfedek a v ptipadé
diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro 350 zlotych (1 998 K¢) za jeden zdravotnicky prostiedek.
V Polsku je vydani certifikatu volného prodeje zpoplatnéno ¢astkou 17 zlotych (97 K¢&).

Portugalsko

Portugalské kompetentni orgdny vyzaduji registraci vSech zdravotnickych prostiedkd tam uvedenych
na trh kromé zdravotnickych prosttedkt tfidy I, zakdzkovych zdravotnickych prostfedkll a diagnostickych
zdravotnickych prosttedkl in vitro oznacenych dle smérnice 98/79/ES jako ,,jiné“. Vykon registrace neni

zpoplatnén.

Portugalské kompetentni organy vydavaji certifikdty pro distributory, ktefi se chtéji ti€astnit vetejnych
vybérovych fizeni. Tyto certifikaty dokladaji, ze distributor splnil oznamovaci povinnost vii¢i danému ufadu.
Vydani takového certifikatu je zpoplatnéno castkou 31 € (769 K¢). Vzhledem k tomu, zZe certifikat obsahuje
vycet v8ech zdravotnickych prostiedkd, kazdé 4 stranky navic jsou zpoplatnény ¢astkou 15 € (372 K¢).

Rumunsko

Rumunské urady vyzaduji registraci pouze v pripadé zdravotnickych prostredku tiidy I, zakazkovych
zdravotnickych prosttedki a diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro od vyrobcl, nebo

zplnomocnénych zastupcli tam usazenych.

Registracni poplatek pak ¢ini 200 lei (1 144 K¢) za zdravotnicky prostfedek nebo skupinu
zdravotnickych prostiedki a 20 lei (114 K¢&) za zménu jiz registrovanych tdajt. Dale se eviduji bez poplatku

veskeré zdravotnické prostredky, které jsou tam uvedeny do provozu.
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Recko

V Recku se aplikuje registraéni princip na viechny zdravotnické prostiedky uvadéné na trh vyrobci,
nebo zplnomocnénymi zéstupci tam usidlenymi. Registrace je zpoplatnéna pouze v pfipadé zdravotnickych
prostiedku tridy I, zakazkovych zdravotnickych prostiedkd a diagnostickych zdravotnickych prostredktl in

vitro, a to nasledujicim zptisobem.

V ptipad¢ zdravotnickych prostiedki tiidy I a zakazkovych zdravotnickych prostiedkt ¢ini registracni
poplatek na dobu 5 let 200 € (4 960 K¢) pii registraci 1 az 10 téchto zdravotnickych prostiedkt, 400 € (9 920
K¢) pfi registraci 11 az 20 téchto zdravotnickych prostredki, 500 € (12 400 K¢) pii registraci 21 az 50 téchto
zdravotnickych prostredkd a 1000 € (24 800 K¢) pfti registraci 51 a vice téchto zdravotnickych prostredkl s
tim, Ze za kazdé zvlastni baleni, velikost, nebo rozdilné slozeni zdravotnického prostiedku se ptiplaci 10 €

(248 K¢&).

V piipadé diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro ¢ini registra¢ni poplatek na dobu 5 let
100 € (2 480 K<) pfi registraci 1 az 10 téchto zdravotnickych prostiedkd, 100 + 10 € za kazdé IVD (2 480 +
248 K¢ za kazdé IVD) pfi registraci 11 az 20 téchto zdravotnickych prostredkii, 100 + 5 € za kazdé IVD (2
480 + 124 K¢ za kazdé IVD) pfi registraci 21 az 49 téchto zdravotnickych prostiedkii a 500 € (12 400 K¢) pii
registraci 50 a vice téchto zdravotnickych prostfedkil. Za jakoukoliv ipravu jiz registrovanych udaja cini

registracni poplatek 100 € (2 480 K¢).

V Recku je poskytnuti zavazného stanoviska zpoplatnéno ¢astkou 150 € (3 720 K¢&) za zadost, nebo za
zdravotnicky prostfedek. Vydani tzv. certifikatu volného prodeje je zpoplatnéno Castkou 30 € (744 K<)

za zdravotnicky prostfedek.

Slovensko

Slovenska pravni Gprava pozaduje registraci vSech tuzemskych zdravotnickych prostredki a dale
evidenci vSech zahranic¢nich zdravotnickych prostredkd uvadénych na trh Slovenské republiky s vyjimkou

zdravotnickych prostiedku rizikové ttidy 1.

Taktéz je povinna registrace, resp. evidence osob zachazejicich se t€émito zdravotnickymi prostiedky.
Oba tyto procesy jsou dosud bezplatné, piestoze jiz bylo opakované navrzeno jejich zpoplatnéni za ucelem

castecného samofinancovani dané agendy.
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Slovinsko

Slovinské kompetentni organy registruji vSechny zdravotnické prostifedky tam uvedené na trh. V
pripadé¢ aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkil a diagnostickych zdravotnickych prostredki in

vitro registruji pouze zdravotnické prostfedky vyrobcti, nebo zplnomocnénych zastupcti tam usazenych.

Registracni poplatek ¢ini 100 € (2 480 K¢) za jednu skupinu zdravotnickych prosttedkl se stejnym
nazvem, 150 € (3 720 K¢) za 2 az 10 skupin, 250 € (6 200 K¢) za 11 az 50 skupin, 500 € (12 400 K¢) za 51
az 100 skupin a v piipadé diagnostickych zdravotnickych prostiedkt in vitro 750 € (18 600 K¢&) za vice jak
100 skupin. Zmény jiz registrovanych udaji jsou zpoplatnény ¢astkou 50 € (1 240 K¢).

Poskytnuti zavazného stanoviska v hrani¢nich pfipadech je zpoplatnéno ¢astkou 250 € (6 200 K<).
Registrace vyrobct, distributorti a obchodnikli tam usazenych je zpoplatnéna castkou 200 € (4 960 Kc¢),

zmeéna nebo stazeni registrace je zpoplatnéno castkou 100 € (2 480 K¢).

Spanélsko

Ve Spanélsku se registruji veskeré zdravotnické prosttedky tam uvedené na trh s vyjimkou
zdravotnickych prostfedkil tiidy I a zakazkovych zdravotnickych prostfedkl. V piipadé diagnostickych
zdravotnickych prostiedki in vitro kromé diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro podle pfilohy €.
2 smérnice 98/79/ES a IVD pro sebetestovani se registruji tyto zdravotnické prostiedky pouze vyrobci, nebo

zplnomocnéni zastupci tam usazeni.

Registracni poplatek ¢ini 464,22 € (11 513 K¢&) a poplatek za zménu jiz registrovanych udaji je 161,77
€ (4 012 K¢&). Spanélské ufady stanovi za vydani certifikatu volného prodeje Gastku 141 € (3 497 Kg&).
Vydani povoleni k vyrob¢ zdravotnickych prosttedki je zpoplatnéno ¢astkou 682 € (16 914 K¢) a povoleni k
dovozu castkou 352 € (8 730 K¢). Revalidace povoleni pro vyrobce je zpoplatnéno ¢astkou 492 € (12 201
K¢) a pro dovozce ¢astkou 302 € (7 490 K¢).

Svédsko

Svédské kompetentni organy registruji pouze zdravotnické prostiedky tidy I, zakazkové zdravotnické
prostiedky a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro uvadéné na trh vyrobci, nebo zplnomocnénymi
zastupci, ktefi tam maji sidlo. Ro¢ni registracni poplatek ¢ini pausalné 2 150 Svédskych korun (déle jen
»SEK®), tj. 5 919 K¢ na povinnou osobu. K tomu se pfipocitava ro¢ni poplatek podle poctu zdravotnickych
prostiedkti, které povinna osoba uvede na trh. Pii 1 az 10 zdravotnickych prostfedcich Cini registracni

poplatek 1 000 SEK (2 753 K¢), pii 11 az 100 zdravotnickych prostiedcich ¢ini 2 000 SEK (5 506 K¢), pii
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101 az 500 zdravotnickych prostfedcich ¢ini 5 000 SEK (13 765 K¢&), pii vice jak 500 zdravotnickych
prostedcich ¢ini 10 000 SEK (27 530 K¢). Osoby uvadgjici na trh zakazkové zdravotnické prostredky plati

pouze pausalni registracni poplatek.

Svycarsko

Ve Svycarsku neregistruji 7adné zdravotnické prostfedky. V piipadé specifickych dotazéi ohledné
konkrétniho zdravotnického prostiedku je poskytnuti zdvazného stanoviska zpoplatnéno castkou 200

Svycarskych franku (dale jen ,,CHF*), tzn. 4 069 K¢.

Vydani certifikatu pro vyrobce nebo dovozce je zpoplatnéné ¢astkou 300 CHF (6 103 K¢). Podani
zadosti o povoleni uvedeni na trh vyrobku, u kterého nebyla fadn€ posouzena shoda, je zpoplatnéno ¢astkou

1000 CHF (20 344 K¢).

Shrnuti

Z uvedenych ptikladli je mozné usoudit, ze registratni a eviden¢ni princip lze pii oznamovani
zdravotnickych prostfedkii aplikovat ve velice Siroké Skale kombinaci co do vyctu zdravotnickych
prostfedkll i osob, na které¢ se vztahuje oznamovaci povinnost. Zavérem je tfeba zdlraznit, Ze registracni
poplatky nijak nesniZuji schopnost inovace a konkurenceschopnost v daném odvétvi na jednotlivych
narodnich trzich, ani v globalnim meéfitku, jak bylo empiricky prokdzano. V souvislosti s tim je také
zajimavé zminit, Ze v roce 2007 se hodnota jednotlivych trhi zdravotnickych prostiedki ve vybranych

evropskych zemich pohybovala mezi 1 a 10 miliardami €, tzn. 24,8 az 248 mld. K¢.
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Navrh skladby spravnich poplatkt:

Spravni poplatek

Ohlaseni vyrobce sériové vyrabénych

Cetnost

Ro¢ni vynos

zdravotnickych prostredki 2500 KE/S let 250 125000 K¢
Zména ohlaSeni vyrobce sérioveé y "
vyrabénych zdravotnickych prostiedkt 230 Ke B 25 000 Ke
Ohlaseni vyrobce individualné
zhotovovanych zdravotnickych 2500 K&/ 5 let 1900 950 000 K¢
prostiedkt
Zmé&na ohlaSeni vyrobce individualné
zhotovovanych zdravotnickych 250 K¢ 500 125 000 K¢
prostiedki
Ohlaseni zplnomocnéného zastupce | 2 500 K¢/ 5 let 40 20 000 K¢
Zména ohlasefn zplnomocnéného 250 K& 10 2500 K&
zastupce
Ohlaseni dlstrlbut(v)ra zglravotmckych 2500 K&/ 5 let 800 400 000 K&
prostredkt
Zmeéna ohlaSeni distributora » o
zdravotnickych prostredkil BV ALY >0 000 Ke
Ohlaseni dovozcve zdroavotmckych 2500 K&/ 5 let 150 100 000 K&
prostredkil
Zmeéna ohlaSeni dovozce . <
zdravotnickych prostredki 2 2 12 500 Ke
OhlaSeni osoby provadgjici servis | » 500 ks /516 | 500 | 250 000 K&
zdravotnickych prostiredki
Zmer.la ohlasem.osqby pI‘OVa;dCJI(o:l 250 K& 100 25 000 K&
servis zdravotnickych prostiedki
Ohlaseni zadayate,le k11n1clfe zkousky 2 500 K&/ S let 100 50 000 K&
zdravotnického prostredku
Zména ohlaseni zadavatele klinické 250 K& o5 6250 K&

zkousky zdravotnického prostfedku
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Povoleni klinické zkouSky
zdravotnického prostiedku

500 K¢

25 12 500 K¢

Registrace sérioveé vyrabéného
zdravotnického prostiedku

500 K¢/ 5 let

6 000 600 000 K¢

Zmeéna registrace sériove vyrabéného
zdravotnického prostiedku

50 K¢

1000 50 000 K¢

Vystaveni certifikatu volného prodeje
na zdravotnicky prostiedek

500 K¢

700 350 000 K¢

Navrh skladby nahrad vydaji:

Nahrada vydaji

Registrace vyrobce sériove vyrabénych

Cetnost

zdravotnickych prostiedki / udrzovaci platba 250
Zména registrace vyrobce sériove vyrabénych 100
zdravotnickych prostredkt
Registrace vyrobce individudlné
zhotovovanych zdravotnickych prostredki / 1900
udrzovaci platba
Zmé&na registrace vyrobce individualné 500
zhotovovanych zdravotnickych prostiedkt
Registrace zplnomocnéného zastupce /
. . 40
udrzovaci platba
Zm¢éna registrace zplnomocnéného zastupce 10
Registrace distributora zdravotnickych 800
prostiedkil / udrzovaci platba
Zm¢éna registrace distributora zdravotnickych
© oo 200
prostiedkil
Registrace dovozce zdravotnickych prostredka 150

/ udrzovaci platba

Bude stanovena
provadécim predpisem
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Zména registrace dovozce zdravotnickych
T 50
prostiedkti
Registrace osoby provad¢jici servis 500
zdravotnickych prostiedkil / udrzovaci platba
Zména registrace osoby provadéjici servis 100
zdravotnickych prostredkil
Registrace zadavatele klinické zkousky 100
zdravotnického prostiedku / udrzovaci platba
Zména registrace zadavatele klinické zkousky o5
zdravotnického prostiedku
Povoleni klinické zkousky zdravotnického o5
prostiedku
Registrace sériové vyrabéného zdravotnického 6000
prostiedku / udrzovaci platba
Zména registrace sérioveé vyrabéného 1000
zdravotnického prostiedku
Vystaveni certifikatu volného prodeje na
I » 700
zdravotnicky prostfedek
Zarazeni zdravotnického prostiedku na Seznam
hrazenych zdravotnickych prostiedkt / 15 000
udrzovaci platba
Rozhodnuti o klasifikaci vyrobku 10
Odborné konzultace 150
Odborné stanovisko 100

1.6. Zhodnoceni rizika

Jako primarni riziko je tfeba vnimat skutecnost, Ze oblast regulace zdravotnickych prostiedkil je
oblasti sdilenou, kde ¢ast regulacnich mechanismii upravuje sekundérni legislativa Evropské unie, a to
predevSim prostfednictvim smérnic, a zbyla Cast regulace je Cist¢ v dispozici vnitrostatni legislativy
clenskych statt. V soucasné dob¢é probiha na tirovni Evropské unie jiz nékolik let proces tzv. recastu, kdy
maji byt predmétné smérnice zisadné novelizovany, popf. pretransformovany do podoby piimo

aplikovatelnych natizeni.

Hlavnim problémem je skutecnost, Zze ukonceni tohoto procesu neni z ¢asového hlediska snadno
predikovatelné. Doty¢né ptedpisy mohou vstoupit v Géinnost jiz v roce 2017 (Evropska komise navrhuje

tiilety odklad jejich u¢innosti od okamziku platnosti), avSak nemusi se tak stat vilbec. V probéhlé vefejné
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konzultaci formulovaly Clenské staty a dal$i dotCené subjekty takové mnozstvi zasadnich nesouhlasnych
stanovisek koncepcniho charakteru, Ze je redlnou variantou vraceni materidlu Evropské komisi ke

komplexnimu pfepracovani ¢i uplné zamitnuti navrhu.

Piijeti ptimo G¢inné Gipravy na urovni Evropské unie neptedstavuje natolik zasadni problém, ktery by
znemozioval piijeti nového zakona o zdravotnickych prostiedcich na narodni Urovni. Ty oblasti, které by
byly nové upraveny unifikované cestou nafizeni Evropské unie, by byly dodate¢né vypustény, resp. bez

nahrady zruSeny ve vnitrostatnich ptredpisech.

Riziko nepfijeti nového zakona o zdravotnickych prostfedcich ptfedstavuje pro nekteré regulované
oblasti témei nefeSitelny problém. Jedna se predevSsim o problematiku evidence osob zachazejicich se
zdravotnickymi prostfedky, zdravotnickych prostfedkll, klinickych zkousek, neziddoucich ptihod ¢i
certifikati vydévanych notifikovanymi osobami. Pouze zdkonné zakotveni procesu sbéru a spravy
relevantnich dat cestou centralizovaného Registru zdravotnickych prostfredkit RZPRO umozni efektivni

vykon statni spravy vcetné sdileni relevantnich dat.

Dalsi takovou problematikou, jejiz feseni na trovni zdkona nesnese odkladu je oblast cenové a
uhradové regulace, kterd se predevSim z historickych diivodii tizce provazala s Cinnosti zdravotnich
pojistoven (predeviim Vseobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky), aniz by tyto byly zikonem

zmocnény k uréitym veétejnospravnim tkontim (zatfazovani zdravotnickych prostredkt do ciselnikt apod.).

Dalsim rizikem nepfijeti nové pravni tpravy jsou hlediska medicinska. Soucasna praxe jednoznacné
prokazuje, ze pravni povinnosti zakotvené ve stavajicim zakonu nejsou velmi ¢asto vymahatelné, resp. pro
ptipad jejich poruseni neexistuji efektivni instrumenty k adekvatnimu sankcionovani protipravniho jednani.
Bohuzel se velmi casto jednd o povinnosti uzce souvisejici s bezpeCnosti a klinickou w¢innosti
zdravotnickych prostfedkii. Koneckoncti medialné znamy piipad vadnych prsnich PIP implantatd z pocatku
roku 2012 je vhodnym ptikladem, na kterém lze demonstrovat faktickou nepostizitelnost subjekti, které by
mely odpovidat za veskeré vady predmétnych zdravotnickych prostiedkd. Namisto moznosti efektivniho
zasahu vici témto odpovédnym subjektlim, postavila stavajici pravni Gprava statni organy do pozice, kdy
musi po jednotlivych odpovédnych osobach zadat dobrovolné sdéleni informaci naprosto klicovych pro
pomoc postizenym pacientkam. Pokud tyto informace dobrovolné pifedany nejsou, je zmarena jak moznost
pomoci osobam, jejichz zdravi je fakticky ohrozeno vadnymi zdravotnickymi prostiedky, tak moznost

ucinného sankcionovani odpovédnych subjekta.

Jako urcité riziko nelze opomenout také hledisko ekonomické, a to ptedevSim v okamziku tvorby
Registru zdravotnickych prostfedkiit RZPRO a taktéz v souvislosti s pfesunem celé fady kompetenci
Z jednoho organu statni spravy na druhy. Prvni z téchto dvou rizik je jiz eliminovano skutecnosti, ze doty¢ny
registr byl zafazen do prvni viny zdravotnich registrli, které jsou vytvafeny v ramci tzv. Jednotné

technologické platformy eREG. Tento projekt je jiz financné zajistén.
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Pokud jde o transfer pravomoci, pak se jedna o ur¢ité napraveni stavajiciho nefunkéniho modelu, kde
celou fadu prvoinstancnich ¢innosti vykonava ptfimo Ustfedni organ statni spravy, ktery k t&émto tkoltim neni
personalné vybaven. Naopak jako velmi funkéni model se jevi vykon vétSiny primarnich tkoli na Grovni
Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv s naslednou moznosti odvolaciho ¢i prezkumného fizeni u Ministerstva
zdravotnictvi. Toto riziko lze minimalizovat téZ ¢asteCnym samofinancovanim dané oblasti regulace, jak to
funguje u 1écivych ptipravkl a jak je to naprosto bézné i u zdravotnickych prostredkli ve vétsing ¢lenskych

statti Evropské unie.
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2. Navrh variant feSeni

2.1. Varianta 1 — nulova varianta

Nulova varianta spoc¢iva v nepfijeti zddné nové pravni Gpravy. Pravni stav by ziistal zachovén, a tim

tedy vSechny negativni dopady soucasné tipravy.

Nejvetsim problémem nulové varianty je cenova a uhradova regulace zdravotnickych prostiedku.
Soucasny stav je déle jiz neudrzitelny, a to pfedevsim stanovovani vyse thrad, preskripénich a indikac¢nich
omezeni a mnozstevnich ¢i finan¢nich limith prostfednictvim netransparentniho a neformalizovaného
procesu pied zdravotnimi pojistovnami (zejména Vseobecnou zdravotni pojistovnou Ceské republiky).
Chybgjici procesni, ale i hmotnépravni pravidla a pfevazujici procentni systém uhrad vede k deformaci trhu,
podpoie nehospodarného chovani vétSiny zainteresovanych subjektli, podléhani riznym lobbyistickym c¢i
politickym tlakim a odklonu od odivodnéné medicinské potieby smérem k Cisté ekonomickym,

socioekonomickym nebo socialnim potebam.

Nulova varianta rovnéz vede k rezignaci na vytvotreni akceschopnych nastroji dohledu a urychlenych
navaznych opatteni pti vzniku nezadouci ptihody jako v jiz zminiovaném piipadu PIP implantat. V takovém
stavu statni organy nebudou schopny adekvatné reagovat na situaci, kdy je zapotiebi neprodlené zjistit
podrobnosti tykajici se potencidln€é ohrozenych pacientli, ur€eni konkrétnich zdravotnickych prostiedk
ajejich vad, identifikace vyrobce a distributorii a kone¢n€ i poskytovatelti zdravotnich sluzeb, ktefi dany

zdravotnicky prosttedek pouzili, byt lege artis.

Zaroven je vSak zapotfebi mit na paméti, ze nulova varianta pfinese povinnost piedkladatele pfijit
s navrhem ne¢kolika podzakonnych pravnich predpist realizujicich néktera zmocnovaci ustanoveni uvedena
V soucasném zakon¢ o zdravotnickych prostfedcich (napft. rozsah zdravotnickych prostfedki, u kterych maji

byt provadény pravidelné bezpecnostné technické kontroly).

V neposledni fadé zistava nulovou variantou nevyfeSena otazka sbéru rezortnich dat v oblasti
zdravotnickych prostiedkti napii¢ viemi agendami. Ceska republika je vazana rozhodnutim Komise
2010/227/EU, o Evropské databance zdravotnickych prostiedkd (Eudamed), které pozaduje online vyménu
sirokého spektra dat, jez neni mozna bez adekvatniho nastroje sbéru, vyhodnocovani a predavani téchto dat
formou registru, ktery vSak musi byt legislativné zakotven. Soucasna exekutivni opatfeni Ministerstva
zdravotnictvi neumoziuji rozvoj systému, tedy predevsim rozsifovani spektra dat, ktera Evropska unie bude
pozadovat, a zvySovani objemu predavanych informaci. Spektrum piedavanych dat je v soucasné dobé
zakotveno Vv pravnich ptedpisech (pfislusna natizeni vlady) a jeho rozsiieni je tak mozné pouze legislativni

cestou, proto ani zde nulova varianta nepfichazi v tivahu.
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2.2. Varianta 2 — pouze exekutivni opatieni

Nedostate¢nost pravni Upravy lze preklenout vykladovymi nastroji spravnich organii zajistujicich
regulaci ¢i dohled nad vykonem povinnosti stanovenych pravnimi pfedpisy v oblasti zdravotnickych
prostiedkti. Témito nastroji jsou naptiklad vykladova stanoviska, zména rozhodovaci praxe ve spravnich
fizenich, aplikace nezavaznych metodickych dokumentii vydavanych organy Evropské unie, postup ve shodé

se stanovisky a ¢iny kompetentnich organil ostatnich ¢lenskych stath Evropské unie.

Tato varianta vede jen k nékterym dotCenym ciliim, a to takovym, které nemaji charakter pfimého
vynuceni povinnosti naptiklad uloZzenim sankci. Implementace této varianty navic vyzaduje delsi ¢as, nebot’
rozhodovaci praxe v rdmci spravnich fizeni se formuje pribézné a v dlouhodobém horizontu (konstantni

nazor spravniho organu lze odhadnout az v ptipad€, ze na podobny problém vzdy reaguje obdobn¢).

Zasadni systémové zmény vSak z podstaty véci nejsou touto variantou realizovatelné. Tedy predevsim
cenova a uhradova regulace, ktera jiz v nulové varianté¢ byla oznacena za jeden z hlavnich problémi

soucCasné pravni upravy, by nemohla byt feSena exekutivnimi opatienimi.

Stejn¢ tak oblast sbéru, vyhodnocovani a pieddvani dat v oblasti zdravotnickych prostfedkti by
nemohla byt dostatecné fesena formou exekutivnich opatfeni, nebot’ samotna podstata této agendy spociva

Vv nutnosti legislativnich zmocnéni takova data vyZzadovat a zpracovavat.

Soucasna pravni Gprava v mnoha oblastech umoznuje vice vykladd jednotlivych ustanoveni. Nejenze
tento stav brani pravni jistoté zainteresovanych subjektll, ale zaroven zvySuje hrozbu podavani Zalob proti
spravnim organiim nucenym pfi aplikaci prava ptiklonit se k ur¢itému vykladu. Takovy vyklad pak mtize byt
napadan soudné, a to i Gspésné, coz vede k dodateénym nakladlim ze strany statu a opét k naruseni pravni
jistoty, nebot’ se témei okamzit€ musi zménit interpretace daného ustanoveni a aplikace prislusné normy,

prakticky ze dne na den.

2.3. Varianta 3 — novelizace stavajiciho zakona

Novelizace stavajiciho zakona umoziuje zajistit pfedevsim splnéni hlavniho cile zamyslené regulace, a
to posileni bezpecnosti pacientli zavedenim pfimétenych nastrojii predchazeni vzniku nezadoucich ptihod,
aktivni reakce na vzniklé nezddouci piihody, zabranéni vstupu nebezpecnych zdravotnickych prostfedkll na

trh, apod.

Sirokd novelizace dotCenych pravnich predpist muze taktéz zajistit nutnou systémovou uUpravu

Vv oblasti cen a Ghrad zdravotnickych prostiedki i vyfesit problém (ne)naplnénosti zmoctniovacich ustanoveni
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pro podzakonné predpisy. Stejné tak novelizace Gspesné splni poZzadavek zakotveni rozsahu pozadovanych
dat v oblasti zdravotnickych prostredki, jejich zpracovani a nakladani s nimi. V tomto uhlu pohledu se zda

byt novelizace vyhovujici variantou.

Naproti tomu je ziejmé, Ze ke splnéni vytyCenych cilii by bylo nutné piijmout obsahlou novelizaci
mnoha dalSich pravnich ptedpisi (kromé zakona ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich, taktéz
zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, nékolika
podzékonnych norem, ...). Ve svém rozsahu se tak jedna o stejné slozity a procesné (z pohledu legislativniho

procesu) mozna jesté slozitéjsi tkol, nez ktery predstavuje tvorba kompletni nové pravni Gipravy.

Novelizace dosavadnich pravnich pfedpisti ma oproti varianté sledujici pfijeti kompletné nové pravni
upravy jednu podstatnou nevyhodu, spocivajici vtom, Ze neni splnén pozadavek piehlednosti,
systematicnosti a strukturovanosti norem regulujicich oblast zdravotnickych prostfedki. Jednotliva prava a
povinnosti pro tytéz zainteresované subjekty by byly roztfistény do mnoha pravnich norem. Tato
rozttisténost pak ma spise negativni vliv na efektivitu regulace, nebot’ neptispiva k dodrzovani prava a klade
vys$si diraz na kontrolu ze strany spravnich ufadt a vymahatelnost spiSe nedobrovolnou, vzniklou sankénim

potrestanim subjektu, ktery se deliktu (resp. piestupku) dopustil spiSe z nedbalosti nez umysIné¢.

Navic samotny stavajici zdkon ma natolik nevyhovujici systematiku, kterd jiz neodpovida dne$nim
standardiim ani rozsahu potfebné regulace. Novelizace, kterd znamena piedélani pravniho piedpisu od jeho

samého zdkladu, je praci neefektivni a velmi naro¢nou.

2.4. Varianta 4 — vytvoieni nového zakona o zdravotnickych prostiedcich

Tato varianta zahrnuje vSechny vyhody predchozi varianty (novelizace dosavadnich pravnich

predpisti) a nad to umoznuje efektivnéjsi regulaci oblasti zdravotnickych prostredkt tim, Ze agenda se stane

vvvvvvvvv

Tato varianta muze byt dale pomocnikem pii restrukturalizaci kompetenci v oblasti zdravotnickych
prostfedkli, a redefinovat tak povinnosti jednotlivych organii vetejné spravy na useku zdravotnickych
prostiedkli. Zatimco balik novel predpisi remodelujicich kompetence v ramci vefejné spravy neumozni
prehlednost nové Upravy, snadno muize navic dojit k legislativnim chybam zptisobenym nedostatecnou
provéazanosti zmén napii¢ mnoha piedpisy. Zatimco nedostatecna Uiprava je odhalitelnd (a pfipadné zpétné
napravitelnd) v rdmci jednoho piedpisu relativné jednoduse, v rdmci vétStho poctu predpisti se odhaluje

relativné slozZité.
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3. Vyhodnoceni nékladi a pfinost

3.1. Identifikace nakladi a prinosi

Varianta 1 — nulova varianta (nic se nezméni)

Varianta 1 nepfinasi zadné nové piimé naklady ani pro organy vetejné spravy, ani pro jednotlivé
subjekty regulace. Dodate¢nymi nepfimymi ndklady vSak mohou byt pfipadné ndhrady Skody, které budou
muset organy veiejné spravy vyplatit t€ém subjektlim, které¢ budou uspésné v soudnich sporech, jejichz pravni
zaklad spociva vétSinou v jiném pravnim vykladu ohledné vymdhani povinnosti, jejichz legislativni
zakotveni je sporné nebo umoznuje vicero vykladl a spravni organ si vybral jeden, ktery neni pro zalobce

akceptovatelny.

Tato varianta ma taktéZ mnoho rizik popsanych piedev§im v pfedchazejicich kapitolach. Z nich
nejvetsi je riziko nebezpecnosti zdravotnickych prostfedktl, které se na nd$ trh dostdvaji, obchoduji se a

pouzivaji pti poskytovani zdravotnich sluzeb.

Tato varianta dale pfinasi implicitni naklady (naklady obé&tované ptilezitosti) spocivajici v rezignaci na
uspory, které muze generovat reforma cenové a Uhradové regulace pro systém vetfejného zdravotniho
pojisténi spocivajici v kategorizaci zdravotnickych prostfedki a zavedeni thrady na principu ,,za stejny

efekt, stejna Gthrada®, resp. ,,za podobny efekt, totozné thradové podminky*.

Varianta 2 — pouze exekutivni opatieni

Naklady druhé varianty odpovidaji analyze nakladi varianty 1. Pfimé tudiZ nejsou, le¢ hrozi nepiimé
naklady spojené s riziky odli$né interpretace (nepodlozené jednoznaénym vykladem zakona) mezi organem

vetejné spravy a regulovanym subjektem.

Tato varianta vSak jiz ¢astecné minimalizuje nckterd rizika. Jednotny ufedni vyklad sice miZze piispét
ke sjednoceni pohledu na regulovanou oblast, nicméné toto sjednoceni je pouze ilustrativni a nevymahatelné
a v pfipad¢ neakceptace ze strany zainteresovanych subjektll je hrozba soudniho sporu a nasledné sankce

vuci statu stejnym rizikem, jaké vyplyva z varianty 1.
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Varianta 3 — novelizace stavajiciho zakona

Tteti varianta predstavuje kvalitativné znacny posun v regulaci, nebot’ je schopna pozitivné vytesit
celou skalu problémd, jejichz feSeni je cilem navrhované tupravy. Pozadované feseni vSak piindsi explicitni

naklady jak na vetejnou spravu, tak i na regulované subjekty.

Naklady vefejné spravy piedstavuje predevsim nutnost navyseni poctu zaméstnanci, ktefi musi jednak
dbat na dodrZzovani piedpist v oblasti zdravotnickych prosttedkd ze strany regulovanych subjekti, jednak
musi vykonavat pravidelné Cinnosti spojené napiiklad s vigilanci zdravotnickych prostfedki, spolupraci

s kompetentnimi organy ostatnich clenskych statti a Evropské unie, spravou registrii dat, apod.

Predkladatel odhaduje, Ze v ramci Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv bude spravovat agendu registraci
a notifikaci osob zachézejicich se zdravotnickymi prostiedky a zdravotnickych prostfedki samotnych 8
pracovnikil véetné vedouciho pracovnika. Agendu klinickych hodnoceni a klasifikace hrani¢nich vyrobkl by
mélo spravovat 5 pracovnikll véetné vedouciho pracovnika, agendu nezadoucich piihod 4 pracovnici, agendu
kontroly (stavajici dozor nad trhem, kontrola poskytovatell zdravotnich sluzeb i dohled na regulaci reklamy)
nejméné 11 pracovnikl véetn€ vedouciho pracovnika. Agenda cen a uhrad zdravotnickych prostfedkti bude
vyzadovat 8 pracovnikll v€etné vedouciho pracovnika. Spravu dat v oblasti zdravotnickych prostredk, jejich
zpracovavani a predavani Evropské komisi by méli zabezpecit 2 pracovnici. Pravni podporu vSech agend
V oblasti regulace zdravotnickych prosttedkll bude zabezpecovat 6 pracovnikd véetné vedouciho pracovnika.

Celkem se jedna o zhruba 44 zaméstnancii.

V soucasnosti jsou agendy v oblasti zdravotnickych prostiedkti vykonavany organy vefejné spravy i
mimo rezort zdravotnictvi. Jedna se predeviim o kontrolory Ceské obchodni inspekce, ktera pro dozor nad
trhem v oblasti zdravotnickych prostiedkti disponuje pracovniky v rozsahu zhruba 6 pracovnich mist.
Regulaci reklamy na zdravotnické prostiedky v soucasnosti dozoruji Zivnostenské ufady, které vsak dle
dostupnych informaci predkladatele nedisponuji pracovniky specializujicimi se na oblast zdravotnickych
prostfedkt (pfesto je tieba brat v uvahu, Ze dana agenda tento typ ufadl zatézuje v odhadovaném rozsahu
7 pracovnich mist — 0,5 uvazku x 14 kraji). SkuteCnost, ze v reklamé jsou prezentovany klinické udaje,
technicka specifika a zdravotni piinosy predmétného zdravotnického prostfedku, vede k tomu, Ze se
zivnostenské ufady Casto neobejdou bez odborné soucinnosti ze strany Ministerstva zdravotnictvi nebo

Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv.

Z téchto duvodu vidi predkladatel presun kompetenci v oblasti dozoru nad reklamou na zdravotnické
prostfedky na Statni tstav pro kontrolu léCiv jako efektivni feSeni, které zjednodusi administrativu v této
oblasti. Dalsi vyhody v pfesunu kompetenci v oblasti reklamy na Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv jsou dany
tim, ze tento bude pfimo disponovat v§emi potfebnymi informacemi o inzerovaném vyrobku, a tudiz bude

schopen rychle reagovat, a to bez soucinnosti dal§ich organt statni spravy.
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Obecné pro oba vySe uvedené organy plati, ze nedisponuji odbornymi hodnotiteli vzdélanymi v oblasti
zdravotnickych prostredkd, tudiz se nezfidka stava, Ze se v prubchu fizeni dostavaji do diikazni nouze a pro
efektivni vykon své dozorové cinnosti nezbytné potiebuji spolupraci Ministerstva zdravotnictvi nebo

Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv, ptipadné kvalifikovany znalecky posudek.

V rezortu zdravotnictvi je dnes agenda vykondvana na Ministerstvu zdravotnictvi pracovniky
vrozsahu 8 pracovnich uvazki, na Statnim ustavu pro kontrolu léCiv 21 tvazkd (nékteré agendy se
prekryvaji s agendami souvisejicimi s 1é¢ivymi piipravky). Na Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky
se historicky vénovali agend€ zdravotnickych prostfedkl 2 pracovnici. V kontextu uspornych opatieni na
strané jedné, a technického vyvoje a nartistu pozadavkll ze strany Evropské unie na stran¢ druhé, doslo
exekutivnimi opatfenimi k pfesunu téchto agend na Ministerstvo zdravotnictvi, které je tak exekutivné

vykonava v ramci vySe deklarovanych 8 pracovnich mist.

Z celkové bilance vyplyva, Ze oproti dnesnim cca 42 pracovniklim, kteii se ve vefejné spraveé zabyvaji
regulaci ¢i dozorem v oblasti zdravotnickych prostiedkd, bude novelizace pfedstavovat potiebu celkove
cca 49 pracovnikll (44 na Statnim tstavu pro kontrolu 1é¢iv a 5 na Ministerstvu zdravotnictvi), coZ je tedy
kumulované o 7 vice. Naklady na tyto zaméstnance budou ptedstavovat ro¢ni vydaje statniho rozpoctu

ve vysi cca 4,4 mil. K¢ rocné.

Explicitni naklady pro regulované subjekty jsou pfedstavovany pfimymi platbami v podob¢ spravnich
poplatkit nebo nahrad vydaji vaci spravnim organtim, které novelizace prinese. Dale lze predpokladat
zvySené mzdové naklady vzniklé s pribéznym plnénim povinnosti, které jsou stanoveny novelizovanymi
predpisy. To vSak nelze automaticky chapat tak, ze vzniknou zcela nové povinnosti pro dotéené subjekty.
Novelizace pravnich piedpist totiz zakotvi predev§im G¢inny systém vymahatelnosti prava prostfednictvim
spravnich deliktll a tato situace bude nepfimo nutit dotéené subjekty, aby fadn€ plnily predev§im ty
povinnosti, které maji ulozeny jiz soucasnymi pravnimi ptredpisy, ale jejichZ plnéni neni dnes adekvatné

vymahano.

V souvislosti  sregistraéni a notifikacni agendou vzniknou dotéenym subjektim (vyrobci,
zplnomocnéni zastupci, dovozci, distributofi a osoby provadéjici servis zdravotnickych prostiedki)
dodate¢né administrativni naklady. Tyto vSak vétSinou vyplyvaji znutnosti plnit povinnosti stanovené
pravnimi predpisy nikoliv na zédklad¢ zdméru a iniciativy pfedkladatele, ale predevsim na zakladé pozadavku

Evropské unie.

Do urcité miry lze konstatovat, ze n€které naklady regulovanych subjekti budou odpovidat pfinostim,

které budou plynout smérem ke spravnim organtim.

Pfinosem pro spravni organy budou pfedevsim spravni poplatky a nahrady vydajt za odborné tikony ¢i
udrzovaci platby, které budou vybirdny zvlasté v agendé registraci, dale v agend¢ thradové regulace a

castecné v oblasti klasifikace zdravotnickych prostredkd.
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Lze piredpokladat, Ze samotna agenda registraci (kapitola 1.3.7.) u osob =zachazejicich se
zdravotnickymi prostiedky pfinese do statniho rozpoctu formou spravnich poplatkl za pfijeti zadosti cca
2.150.000 K¢ rocné. Jedna se zhruba o 3.800 registrovanych roli (cca 250 vyrobcl sériové vyrabénych
zdravotnickych prostfedk®; 1.900 vyrobcl individualné zhotovovanych zdravotnickych prostfedks; 40
zplnomocnénych zastupcti; 800 distributorti; 150 dovozch; 500 osob provadéjicich servis a 100 zadavatelt
klinickych zkousek). Primérné je tak jedna role osoby zachézejici se zdravotnickymi prostfedky zatiZzena
spravnim poplatkem 570 K¢ ro¢n€. Dalsi naklad téchto osob budou pfedstavovat nahrady vydaji za ukony
Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv a udrzovaci platby, které zatizi primérné jednu roli osoby zachazejici se
zdravotnickymi prostiedky ¢astkou 700 K¢ rocné (tento piijem Statniho tstavu pro kontrolu 1éCiv bude
vyznamnym zpusobem spolufinancovat realizaci dané¢ agendy, bez pozadavku na zvySeni ptispévku ze

statniho rozpoctu).

Registrace samotnych zdravotnickych prosttedklt budou taktéz zdrojem financi statniho rozpoctu a
rozpoctu Statniho ustavu pro kontrolu 1éCiv, a to dle stejného modelu. Piedpokladany objem registrovanych

sériove vyrabénych zdravotnickych prostiedki ¢ini 6.000. Spravni poplatek je navrzen ve vysi 100 K¢ ro¢né.

Piijmem statniho rozpoctu a Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv bude znamenat téz agenda povolovani
klinickych zkousek, kde se ¢etnost odhaduje na 25 klinickych zkousek ro¢né€ se spravnim poplatkem 500 K¢.

Nahrada vydajt za tikony Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv bude navrhovana vyznamné vyssi.

Taktéz vydavani certifikatu volného prodeje bude predmétem spravniho poplatku ve vysi 500 K¢ za
jeden certifikat na jeden zdravotnicky prostfedek (bude mozno zadat o vystaveni jednoho certifikatu s vétsim
poc¢tem zdravotnickych prostiedkil). Taktéz tento ikon bude predmétem nahrady vydaju Statniho tstavu pro

kontrolu 1é¢iv.

V neposledni tadé je pifijem Statniho tustavu pro kontrolu 1éCiv predstavovan kategorizaci
zdravotnickych prostiedkd v agendé uhrad ze zdravotniho pojisténi (kapitola 1.5.9.) — zafazeni na Seznam
hrazenych zdravotnickych prostfedkti, pomicek a sluzeb bude podléhat platbé 1.000 K¢ ro¢né. Tento systém,
kdy bude kazdych 5 let hrazena tzv. udrzovaci platba, zajistuje stabilitu financovani dané agendy, nebot’

garantuje priblizny piijem 15.000.000 K& roéné.

Jiz z porovnani pifimych nakladi a ptinost je zjevné, Ze reforma regulace v oblasti zdravotnickych

prostiedki stat nebude finan¢né zasahovat negativné, nybrz naopak mirné€ pozitivné.

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv si miize zajistit jest¢ urCity dodatecny a predev§im nepravidelny piijem
na zakladé poskytovani odbornych konzultaci, vydavani odbornych stanovisek a rozhodnuti o klasifikaci

vyrobku.
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Nepiimé piinosy (s pozitivnimi finanénimi dopady na vefejné rozpolty a negativnimi dopady na
podnikatelské prostiedi) spocivaji taktéz v rozvoji vymahatelnosti prava, nebot’ lze ocekavat piijem statniho

rozpoctu v podobé pokut za piestupky a jiné spravni delikty.

Piinosem pro systém vetejného zdravotniho pojisténi je jednozna¢né uspora, ktera bude realizovana
kategorizaci zdravotnickych prostfedki a zavedenim ,,generickych® thrad na principu ,,za podobny efekt,
stejné podminky thrady“. Podle pfedbéznych analyz a historické zkuSenosti s oblasti tthradové regulace
1écivych ptipravki lze ocekavat tsporu cca 1,5 mld. K¢ rocné ve prospéch systému vetejného zdravotniho
pojisténi na jednotkovém snizeni thrad poukazovych zdravotnickych prostiedkd. Pritom tato uspora se ve
znaném rozsahu neprojevi zvySenou finan¢ni zatézi pacientl, nybrz snizenim marzi podnikatel ve
zdravotnictvi (pfedevsim vyrobct zdravotnickych prostredki a distributorit), nebot’ narok v podstaté zistane
zachovan a snizeny thradovy limit bude v souladu s trznimi principy (nabidnout pacientovi co nejnizsi,
pokud mozno nulovy doplatek) nutit podnikatelské prostiedi ke snizeni ceny (ptiblizeni ceny tthrad¢). Tento
pozitivni finan¢ni dopad na vefejné zdravotni pojiSténi tak zaroven predstavuje negativni financni dopad na

podnikatelské prostiedi, a to téméf v totozné vysi.

Piinosem pro zdravotni pojistovny je moznost snizeni mzdovych nakladl, nebot’ regulace thrad ze
zdravotniho pojisténi fakticky piejde na stat. Predeviim u Vieobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky
tak potencialni Gspora odpovida personalnim nakladiim na cca 4 az 5 pracovnikti. Tento pfinos zdravotnich

pojistoven je nutné soucasné vnimat jako navyseni mzdovych naklada statu.

Pro regulované subjekty nepfind$i novelizace zadné podstatné piimé uspory, které by byly

kvantifikovatelné ocenitelné.

Varianta 4 — vytvoieni nového zakona o zdravotnickych prostit‘edcich

Ptinosy i naklady varianty 4 jsou v jadru totozné s variantou 3, proto Ize v plném rozsahu odkazat na

analyzu vyse.

Varianta 4 vSak skyta dalsi ptinosy, které jsou kvalitativniho charakteru a nejsou kvantifikovatelné
ocenitelné. Jedna se predevsim o zajisténi vyssi efektivity regulace provedené zptehlednénim celého systému
regulace zdravotnickych prostiedkt a vSech subjekti zachazejicim s timto zbozim, nejen na poli poskytovani

zdravotnickych sluzeb.

S ohledem na definici zdravotnického prostfedku a tim i na enormni rozsah zboZi, na které se regulace
vztahuje, je zfejmé, Ze subjektil, kterych se byt v malé mite tato oblast dotyka, je znacné mnozstvi. Nejedna
se tudiz vyhradné o profesionaly ve smyslu poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo velké podniky. Naopak,

lze ptedpokladat, Ze nakladat se zdravotnickymi prostfedky budou pfedev§im fyzické osoby podnikatelé a
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nepodnikajici fyzické osoby. Pocet téchto subjektti i spektrum prostiedi, ze kterého pochazeji, si vyzaduje
reagovat na tuto okolnost v tom smyslu, ze je-li primarnim cilem statu zajistit takové pravni prostiedi,
ve kterém budou normy dodrzovany piedevsim dobrovolné, je zapotiebi je adresatim poskytnout prehledné,

strukturovan¢ a pochopitelné¢.

Sank¢ni vymahatelnost prava by neméla byt primarnim zplsobem zajistovani toho, aby se pravo
dodrzovalo. Ptitom neptehledna a nesrozumitelna Gprava vede k tomu, ze vyssi procento adresati zanedba
své povinnosti a ptislusné normy porusi, za cozZ ponese spravni odpovédnost. Pfedkladatel ma zajem na tom,
aby oblast zdravotnickych prostiedkl byla vSem regulovanym subjektiim srozumitelna, aby jejich povinnosti
byly dohledatelné v minimalnim poctu pravnich predpist, které navic budou systematicky provazany. Tato

varianta splituje i tento zameér predkladatele.

Pfitom z4dné dodatecné naklady (pfimé i nepiimé, finan¢ni ani jiné) tato varianta oproti varianté 3

neptedstavuje.

3.2. Vyhodnoceni nakladi a pFinost variant

Pro ucely vybéru nejvhodnéjsi z hodnocenych variant feSeni vySe vymezenych zékladnich problému

stavajici regulace zdravotnickych prostfedkii byla vypracovana analyza multikriterialniho rozhodovani.

Jak jiz bylo uvedeno vyse, jako relevantni byly pfezkoumavany nasledujici ¢tyfi varianty (V1 az V4):

ZKkoumané varianty

V1| Nulova varianta

V2 | Exekutivni opati‘eni

V3 | Novelizace stavajiciho zakona

V4| Zcela novy zakon o zdravotnickych prostiedcich

Dale bylo zvoleno $est kritérii, podle kterych byly jednotlivé varianty pométfovany. Stoprocentni mira
spokojenosti s urovni naplnéni vybranych kritérii by méla zajistit pIné funk¢ni, hospodarnou a prehlednou
formu regulace, ktera by méla klast velky diraz na bezpe¢nost uzivatelti zdravotnickych prostiedki. Dana
kritéria tvofi ,,Narst nakladu“, ,,Posileni pravni jistoty*, ,,Hrozba nahrad Skody*, ,,Zajisténi stability

systému®, ,,ZvySeni bezpe¢nosti pacientli” a ,,ZvySeni efektivity regulace®.

Kazdé kritérium muze byt realizaci uréité varianty naplnéno minimalné, na stiedni Grovni nebo
maximalné. V nasledujici tabulce je vyjadiena mira spokojenosti s pfislusnou trovni naplnéni kazdého

kritéria, pfi¢emz rozdil mezi minimalni a maximalni Grovni je urCujici pro nastaveni vahy konkrétniho
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kritéria (zakladni rozdil je 100 jednotek; ¢im je rozdil vétsi, tim vétSi vaha je pfiznana danému kritériu).

V tomto piipadé byla nejvetsi vaha pridélena kritériu ,,ZvySeni bezpecnosti pacienti” (rozptyl 200 jednotek),

jakozto primarnimu cili regulace. Z hlediska statni spravy je té€z velmi vyznamné kritérium ,,Hrozba nahrad

Skody“, proto o toto kritérium bylo castecné posileno (rozptyl 150 jednotek). Ostatnim kritériim byl

zachovan zékladni rozptyl 100 jednotek.

Zajisténi stability

Zvyseni bezpecnosti

Zvyseni efektivity

Narust nakladt | Posileni pravni jistoty | Hrozba nahrad skody ) .
systému pacientl regulace
MIN 100 0 150 0 0 0
STRED 50 50 40 50 180 50
MAX 0 100 0 100 200 100

Nasledné byly pométfovany jednotlivé varianty vSemi kritérii, pficemz u kazdého kritéria bylo

zkoumano, zda jej realizace dané varianty naplni minimalné, na stfedni Grovni ¢i maximaln¢.

Varianta V1 — Nulov4 varianta

Zajisténi stabilit Zvyseni b ¢ ti Zvyseni efektivit
Vi Narust nakladi | Posileni pravni jistoty | Hrozba nahrad $kody s enl’s abiiity vysent .ezpe“cnos ! vyseni efektivity
systému pacient regulace
MIN 1 1 0 0 1 1
STRED 0 0 0 1 0 0
MAX 0 0 1 0 0 0
Varianta V2 — Exekutivni opatieni
Zajisténi stabilit Zvyseni b ¢ ti Zvyseni efektivit
V2 Narust nakladt | Posileni pravni jistoty | Hrozba nahrad skody E en|’s S vysenl 'ezp(-icnos : vysen! etektivity
systému pacientu regulace
MIN 0 1 0 1 0 0
STRED 1 0 0 0 1 1
MAX 0 0 1 0 0 0
Varianta V3 — Novelizace stavajiciho zdkona
Zajisténi stabilit Zvyseni b ¢nosti | Zvyseni efektivit
V3 Nartst nakladti | Posileni pravnijistoty | Hrozba nahrad dkody | <2 o otaPtlity | £VYSENIDEZPECNOSH ) Lvyseni etektivity
systému pacientu regulace
MIN 0 0 1 0 0 0
STRED 1 1 0 1 0 1
MAX 0 0 0 0 1 0
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Varianta V4 — Zcela novy zdkon o zdravotnickych prostiedcich

V4 | Narastnakladii | Posileni pravni jistoty | Hrozba nahrad skody | Z)oteni stability | ZySeni bezpetnosti | Zyseni efektivity
systému pacient(i regulace

MIN 0 0 1 0 0 0

STRED 1 0 0 0 0 0

MAX 0 1 0 1 1 1

Poté bylo pfistoupeno k finalnimu vyhodnoceni jednotlivych variant z hlediska procentualniho

naplnéni vSech Sesti kritérii. Nize uvedeny graf piehledné ukazuje vyslednou tispésnost zvazovanych variant.
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Ze zjisténého vysledku jednotlivych variant vzeSlo nasledujici doporuceni ve vztahu k dal§imu

smétovani regulace v oblasti zdravotnickych prostredki.

Varianta % Doporuceni

Vi 20,00 Odmitnuti varianty
V2 37,33 Odmitnuti varianty
V3 73,33 ZvaZeni varianty
V4 93,33 Pfijeti varianty
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Po nalezitém vyhodnoceni bylo stanoveno kone¢né pofadi navrZzenych variant. Pro realizaci byla
zvolena varianta V4 — Zcela novy zakon o zdravotnickych prostfedcich. Néhradni variantou je V3 —
Novelizace stavajicitho zakona. Varianty V1 — Nulova varianta a V2 — Exekutivni opatfeni nenapliuji

zvolena kritéria kumulovang ani z 50 %, a tudiz byla jejich realizace vyhodnocena jako zcela nezadouci.
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4. Navrh feSeni

4.1. Stanoveni poradi variant a vybér nejvhodnéjSiho FeSeni

Prvni potadi: Varianta [V — vytvofeni nového zakona o zdravotnickych prostfedcich
Druhé potadi: Varianta III — novelizace stdvajiciho zdkona
Tteti potadi: Varianta II — pouze exekutivni opatieni

Ctvrté pofadi: Varianta I — nulova varianta
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5. Implementace doporucené varianty a vynucovani

5.1. Vynucovani

Jak jiz bylo uvedeno vyse, na zakladé¢ vyhodnoceni jednotlivych variant z hlediska vSech feSenych
problémt, jevi se jako nejvhodnéjsi varianta vytvoreni zcela nového komplexniho kodexu — zikona o
zdravotnickych prostiedcich. Tento zakon by mél zakotvit vSechny hlavni oblasti regulace zdravotnickych

prostredkti odpovidajici jednotlivym fazim jejich existence od vyzkumu a vyroby az po jejich likvidaci.

Na tuto zdkonnou troven by méla navazovat skupina provadécich pravnich ptedpist, které by
stanovily celou fadu dil¢ich podrobnosti pravni tipravy, a to pfevazné technického charakteru. Jevi se jako
neakceptovatelné¢ zakotveni dilezitych povinnosti do pravné nezavaznych piredpist ¢i dokumentt
doporucujici povahy, jak tomu je v dnesni dob€. Jednotlivym zdkonnym povinnostem budou odpovidat téz

adekvatni sankce za jejich poruseni.

Taktovy model by mél zajistit efektivni vynucovani plnéni vSech stanovenych povinnosti. Funkénimu
pojeti nové pravni Gpravy by méla napomoci téz koncentrace nékterych uzce souvisejicich ¢innosti na urovni

jednoho organu statni spravy a taktéz vytvoreni jednotného Registru zdravotnickych prosttedkt RZPRO.
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6. Prezkum ucCinnosti regulace

Jak jiz bylo uvedeno v ptedchozich kapitolach, systém regulace dle stavajiciho zakona je zcela
nevyhovujici a nedostatecny. Dtvodl je celd fada, pfiCemz nekteré jsou zcela koncepcniho charakteru.
Aktudlni regulace je neucinna, nebot velkd cast pravidel je obsazena v mimopravnich dokumentech
(technické normy, metodiky, stanoviska, doporuceni apod.). Nékteré oblasti nejsou upraveny viibec. Z téch
oblasti regulace, které¢ jsou ve stdvajicim zdkonu obsazeny, se dale vycleiiuje relativné rozsdhla skupina
povinnosti, pro jejichz poruseni neni stanovend zadna sankce, popiipadé sankce zanedbatelnd v poméru vuci

riziku skody, resp. neopravnéného zisku pachatele spravniho deliktu.

Dals§im aspektem, ktery zasadnim zpisobem limituje moznou efektivitu regulace oblasti
zdravotnickych prostiedkl je skutecnost, Ze jednotlivé kompetence jsou fakticky roztfistény mezi sedm
riiznych vykonavatelii vefejné spravy, pricemz Ceska obchodni inspekce a Zivnostenské tfady nepiedstavuji
realné jeden centralizovany organ, nybrz strukturu organii s omezenymi moznostmi zcela jednotného

postupu.

Naopak cilovy stav by mel sméfovat k maximalnimu zefektivnéni celého systému dil¢ich regulaci.
Pocet vykonavatelti vefejné spravy by mél poklesnout minimalné€ o dva subjekty. Soucasné vznik Registru
zdravotnickych prostfedkii by mél zasadnim zptisobem napomoci k efektivnimu vyuzivani shromazdovanych
Poruseni pravnich povinnosti musi byt v novém zakonég piisn€¢ sankcionovano, aby se trh se zdravotnickymi
prostfedky ocistil od vSech subjektt, které na této komodité neopravnéne parazituji. Posileni ucCinnosti
regulace by méla napomoci téz digitalizace celého procesu, které soucasné piinasi vyrazné snizeni

administrativni zatéze jak pro statni organy, tak predevsim pro povinné subjekty.

Praktické ovéfeni ucCinnosti nové regulace realizované prostfednictvim nového zakona
0 zdravotnickych prostiedcich bude mozné teprve s uréitym casovym odstupem. Jako vhodné referenéni
obdobi se jevi doba pfiblizné€ tii let, po jejimz uplynuti bude mozné analyzovat redlné naplnéni stavajici

predpokladi, a to jak ve smyslu piinosd, tak hrozicich ¢i planovanych nakladi.

Efektivnimu vyhodnoceni u¢innosti pfipravované pravni Gpravy by mélo zasadnim zplsobem
napomoci legislativni zakotveni a realné zprovoznéni Registru zdravotnickych prostfedkit RZPRO, nebot’
jednim z hlavnich problémi stavajici regulace je nemoznost analyzy nékterych jejich dil¢ich oblasti
Sohledem na roztfisténost a nekompatibilitu spravovanych resortnich dat v oblasti zdravotnickych

prostiedku.

76



7. Konzultace a zdroje dat

7.1. Vnitrostatni konzultace a zdroje dat v ramci CR

Po té, co byl schvalen zamér vytvoreni nového zdkona o zdravotnickych prostiedcich, ktery by mél
nahradit stdvajici zakon, byly ucinény nckteré kroky, které by mély pfispét k naplnéni tohoto zadméru.

Primarné byly zfizeny dvé pracovni skupiny, a sice:
. Pracovni skupina pro tvorbu nového zakona o zdravotnickych prostiedcich, a
. Pracovni skupina pro kategorizaci a thradovou regulaci zdravotnickych prostredki.

Jednéani obou skupin se vedla s ohledem na specifi¢nost projedndvanych témat oddélené. Pro ziskani
pro tvorbu nového zikona o zdravotnickych prosttedcich sklddala jak ze zastupcti jednotlivych
kompetentnich organti (Ministerstvo zdravotnictvi, Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, Ceska obchodni inspekee,
Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi, Statni Gfad pro jadernou bezpeénost atd.),
tak ze zastupcl adresatd prisluSnych norem (Asociace vyrobcl a dodavatelll zdravotnickych prostiedki,
CzechMed, CZEDMA, SpoleCenstvo vyrobct a prodejcti zdravotnickych prostiedkti, Svaz zdravotnich
pojistoven Ceské republiky, Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky). Pro zajisténi odbornosti
diskuze na nejvyssi urovni byli ucastniky Pracovni skupiny pro tvorbu nového zakona o zdravotnickych
prostiedcich i odborné spolecnosti, zastupci akademické sféry a zastupci jednotlivych profesnich komor
(Ceska spoleénost pro zdravotnickou techniku, Spole¢nost biomedicinského inZenyrstvi a lékaiské
informatiky CLS JEP, Fakulta biomedicinského inZenyrstvi Ceského vysokého uéeni technického v Praze,

Ceska lékarska komora, Ceska 1ékarnicka komora, Ceska stomatologicka komora a Asociace nemocnic CR).

Obdobné slozeni pak méla ze stejnych divodl i Pracovni skupina pro kategorizaci a uhradovou
regulaci zdravotnickych prostredkll, nicméné ucast nekterych statnich orgdnd byla nahrazena masivnim

zastoupenim odbornych spole¢nosti pod patronaci Ceské lékatské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyng.

Pracovni skupiny se schazely od zafi roku 2011, resp. od zacatku roku 2012 v cca 6 tydennich
intervalech. Celkem tak prob¢hlo 15 setkani se zastupci jednotlivych skupin adresati zamyslené regulace, na
kterych mohla byt vyjasnéna vzajemna stanoviska k probiranym tématlim a na kterych doslo k hledani
spolecného konsenzu pfi feSeni shora uvedenych problematickych bodid. Népli jednotlivych zasedani

Pracovni skupiny pro tvorbu nového zakona o zdravotnickych prostfedcich byla nasledujici:

. Predstaveni zaméru tvorby nového zakona o zdravotnickych prostiedcich,
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Harmonogram c¢innosti pracovni skupiny, osnova zakona o zdravotnickych prostfedcich, princip

registrace v oblasti zdravotnickych prostredk,

Definice, zdravotnické prostfedky pro jedno pouziti, klinické hodnoceni, posouzeni shody

Distribuce, spravna distribu¢ni praxe prodej a vydej zdravotnickych prostiedk,

Pouzivani zdravotnickych prostredkl (véetné€ servisu) a

Urcovani / klasifikace zdravotnického prostredku, registr zdravotnickych prostfedkti (RZPRO).

Néplni dil¢ich jednani Pracovni skupiny pro kategorizaci a uhradovou regulaci zdravotnickych

dale vytvoreni systematiky vSech hrazenych zdravotnickych prosttedkli v nasledujicich kategoriich:

Seznam kategorii

01 - ZP kryci

02 - ZP pro inkontinentni pacienty

03 - ZP pro pacienty se stomii

04 - ZP ortopedicko protetické a ortopedicka obuv

05 - ZP pro diabetické pacienty

06 - ZP pro kompresivni terapii

07 - ZP pro pacienty s poruchou mobility

08 - ZP pro sluchové postiZené pacienty

09 - ZP pro zrakové postiZené pacienty

VyZivy

10 - ZP respiracni, inhala¢ni a pro aplikaci enteralni

11 - ZP stomatologické

7.2. Mezinarodni konzultace a zdroje dat v ramci EU

prostfedktl byl zejména zptisob kategorizace jednotlivych skupin poukazovych zdravotnickych prostredkil a

Seznam pracovnich skupin pti Evropské komisi, kterych se ucastni zastupci Ministerstva zdravotnictvi

nebo Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv:

Competent Authority meetings
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° Medical Devices Expert Group

. Borderline and Classification Expert group

° IVD Technical Group

. Vigilance

o Compliance and Enforcement Group

° Working Group on Clinical Investigation and Evaluation

. New & Emerging Technologies Working Group

. Eudamed Working Group

Interpretaéni dokumenty MEDDEV

Aplikace smérnic na zdravotnické prostiedky a jejich definic:

. MEDDEYV 2.1/1 Definitions of "medical devices", "accessory" and "manufacturer"

o MEDDEYV 2.1/2 rev.2 Field of application of directive "active implantable medical devices"

. MEDDEYV 2.1/2.1 Field of application of directive "active implantable medical devices"

. MEDDEV 2.1/3 rev.3  Borderline products, drug-delivery products and medical devices

incorporating,as integral part, an ancillary medicinal substance or an ancillary human blood derivative

. MEDDEYV 2.1/4 Interface with other directives - Medical devices/directive89/336/EEC relating to
electromagnetic compatibility and directive 89/686/EEC relating to personal protective equipment.
For the relation between the MDD and directive 89/686/EEC concerning personal protective

equipment

. MEDDEYV 2.1/5 Medical devices with a measuring function

. MEDDEYV 2.1/6 Qualification and Classification of stand alone software
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Zakladni poZzadavky:

° MEDDEYV 2.2/1 rev.1 EMC requirements
° MEDDEYV 2.2/3 rev.3 "Use by" - date

. MEDDEYV 2.2/4 Conformity assessment of In Vitro Fertilisation (IVF) and Assisted Reproduction
Technologies (ART) products

Klasifikace zdravotnickych prostredku:

. MEDDEYV 2.4/1 rev.9 Classification of medical devices

Proces posuzovani shody:

. MEDDEYV 2.5/3 rev.2 Subcontracting quality systems related

o MEDDEYV 2.5/5 rev.3 Translation procedure

. MEDDEYV 2.5/6 rev.1 Homogenous batches (verification of manufacturers' products)
. MEDDEYV 2.5/7 rev.1 Conformity assessment of breast implants

. MEDDEYV 2.5/9 rev.1 Evaluation of medical devices incorporating products containing natural rubber

latex

. MEDDEYV 2.5/10 Guideline for Authorised Representatives

Klinické hodnoceni a klinické zkousky:

. MEDDEYV 2.7/1 rev.3 Clinical evaluation: Guide for manufacturers and notified bodies;
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° MEDDEYV 2.7/2 Guide for Competent Authorities in making an assessment of clinical investigation;

notification
. MEDDEYV 2.7/3 Clinical investigations: serious adverse event reporting - SAE reporting form

° MEDDEYV 2.7/4 Guidelines on Clinical investigations: a guide for manufacturers and notified bodies

Dohled nad trhem:

. MEDDEYV 2.12/1 rev.7 Medical devices vigilance system

o MEDDEYV 2.12/2 rev.2 Post Market Clinical Follow-up studies

In vitro diagnostické zdravotnické prostiedky:

. MEDDEYV 2.14/1 rev.2 Borderline and Classification issues. A guide for manufacturers and notified

bodies
o MEDDEYV 2.14/2 rev.1 Research Use Only products

. MEDDEV 2.14/3 rev.1 Supply of Instructions For Use (IFU) and other information for In-vitro
Diagnostic (IVD)Medical Devices

o MEDDEYV 2.14/4 CE marking of blood based in vitro diagnostic medical devices for vCJD based on
detection of abnormal PrP
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8. Kontakt na zpracovatele RIA

Magr. Filip Vrubel

nameéstek pro odborné Cinnosti
Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv
telefon: +420 272 185 870

e-mail: filip.vrubel@sukl.cz

Mgr. Be. Jakub Kral

vedouci sekce zdravotnickych prostredki

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

telefon: +420 272 185 292

e-mail: jakub.kral@sukl.cz

Ing. Mgr. Jakub Machalek

oddéleni zdravotnickych prostredki

odbor farmacie

Ministerstvo zdravotnictvi CR

telefon: +420 224 972 385

e-mail: jakub.machalek@mzcr.cz

Michal Foldes
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9. Soulad s tistavnim poiadkem Ceské republiky

Predkladatel se zabyval otdzkou souladu navrhovaného zdkona o zdravotnickych prostfedcich

s iistavnim potadkem Ceské republiky, pii¢emz shledal, Ze v tomto piipadé nedochézi k Zadnému rozporu.

Konkrétné byl zkouman soulad piedev§im s Gstavnim zakonem ¢. 1/1993 Sb., Ustava Ceské republiky,
ve znéni pozdgjsich predpist (dle jen ,,Ustava®), a dale pak usnesenim ¢&. 2/1993 Sb., o vyhlageni Listiny
zékladnich prav a svobod jako souéasti istavniho poradku Ceské republiky, ve znéni pozdgjsich predpist

(déle jen ,,Listina®).

Oproti stavajicimu zakonu byl akcentovan predevSim pozadavek na absolutni dodrzovani ustavné
garantovanych zasad jako je zésada legality (pro vSechny Cinnosti vykonavané organy vefejné spravy
Vv oblasti zdravotnickych prostiedkl jsou stanoveny jednoznaéné kompetence, pricemz exekutivni tkony
podléhaji zasadné rezimu spravniho fizeni). Dale byl kladen dlraz na zajisténi pravni jistoty (zakladni prava
a povinnosti jsou stanoveny piimo na trovni zakona a jsou tak vymahatelné; tikony organti vefejné spravy
podléhaji zasadné prezkumu vcéetné soudniho). Plné byl téZz respektovan zakaz tzv. pravé retroaktivity,
pricemz problematické ¢asti upravy z hlediska ¢asového jsou nalezit€ upraveny prostrednictvim pirechodnych

ustanoventi.

10.Slucitelnost s piedpisy Evropské unie

Navrh zékona byl podroben analyze z hlediska svého souladu s pravnimi predpisy Evropské unie. Zde
je tieba upozornit predevsim na skutecnost, ze regulace v oblasti zdravotnickych prostiedki, jakozto vyrobki
specifického druhu, musi vzdy pomeétrovat dvé zakladni hodnoty, které jsou za vSech okolnosti chranény
pravnimi ptedpisy Evropské unie, asice volny pohyb zbozi na jednotném vnitinim trhu vs. ochrana
vefejného zdravi a bezpe€nosti obCant. V tomto sméru se piedkladatel domniva, ze navrh zdkona o
zdravotnickych prostfedcich proporcionalné a vyvazené chrani pacienty (nejen Ceské statni ptislusniky —
neexistuje zde zadna forma diskriminace) a dal$i uZivatele zdravotnickych prosttedkil, aniz by zasadnim

zpusobem ohrozil volny pohyb v oblasti zdravotnickych prostredku.

Také je tfeba upozornit, ze navrhovany zakon o zdravotnickych prostfedcich je vic¢i vybranym

pravnim predpisim Evropské unie pfedpisem transpozicnim. Obecné lze fici, Ze byl zkouman soulad
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S nasledujicimi pravnimi piedpisy Evropské unie a nize uvedenou judikaturou Soudniho dvora Evropské

unie.

Posuzované pravni predpisy Evropské unie v oblasti zdravotnickych prostiedki:

. Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993, 0 zdravotnickych prostiedcich, v konsolidovaném

znéni.

. Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. Cervna 1990, o sblizovani pravnich ptedpisi ¢lenskych stati

tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prosttedkd, v konsolidovaném znéni.

. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998, o diagnostickych

zdravotnickych prostfedcich in vitro, v konsolidovaném znéni.

. Rozhodnuti Komise 2010/227/EU ze dne 19. dubna 2010, o Evropské databance zdravotnickych
prosttedkt (Eudamed).

Posuzovana judikatura Soudniho dvora Evropské unie v oblasti zdravotnickych prostiredkii:

. Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 22. 6. 2004, ve véci C-155/03: Komise Evropskych

spolecenstvi proti Francouzské republice.

. Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 19. 11. 2009, ve véci C-288/08:
Kemikalieinspektionen proti Nordiska Dental AB.

o Pravé probihajici fizeni o predbézné otazce ve veéci C-109/12: Laboratoires Lyocentre

11.Soulad s mezinarodnimi smlouvami

Predkladatel se taktéz vénoval aspektlim mezinarodniho prava v oblasti zdravotnictvi, pficemz shledal,
ze navrhované znéni zakona o zdravotnickych prostfedcich je pIn€¢ v souladu s nasledujicimi mezinarodnimi

smlouvami:
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. Umluva o lidskych pravech a biomedicing (sdéleni Ministerstva zahranié¢nich véci &. 96/2001 Sb.m.s.,
o pfijeti Umluvy na ochranu lidskych prav a distojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie

a mediciny: Umluvy o lidskych pravech a biomedicing)

. Umluva o ochrané lidskych prav a zakladnich svobod (sd&leni Ministerstva zahraniénich véci

&. 209/1992 Sb., 0 Umluvé o ochrané lidskych prav a zakladnich svobod ve znéni protokoli &. 3, 5 a 8)

° Umluva o pravech ditéte (sd&leni Ministerstva zahrani¢nich véci &. 104/1991 Sb., 0 Umluvé o pravech

ditéte)

Nebylo zjisténo, Ze by navrzeny text zakona o zdravotnickych prostfedcich jakkoli porusoval nebo

ohrozoval prava, ktera jsou v Ceské republice garantovana na zakladé jakéhokoli mezinarodniho zavazku.

12.Hospodatsky a finan¢ni dopad

Podrobna analyza hospodaiského a finan¢niho dopadu je jiz naplni Zavérecné zpravy z hodnoceni
dopadt regulace (RIA). Predkladatel se zde dikladn¢ vénuje dopadiim jak ve vztahu ke statnimu rozpoctu ¢i
rozpoc¢tu Statniho tUstavu pro kontrolu 1é¢iv, tak vic¢i adresatim (vyrobci, zplnomocnéni zastupci, dovozci,
distributofi, osoby provadégjici servis, zadavatelé klinickych zkouSek apod.) jednotlivych povinnosti

zakotvenych v navrhu zakona o zdravotnickych prostfedcich.

Neni opomenuta téz analyza finan¢nich dopadd novel souvisejicich predpist. Akcentovan je v tomto
piipadé piedevS§im zakon ¢&. 48/1997 Sb., 0 vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjSich predpist. Zde je analyzovan dopad provedené kategorizace
zdravotnickych prostiedkd hrazenych pfi poskytovani ambulantni péce, a to predev§im ve vazbé k fondu

vetejného zdravotniho pojisténi, kde se predpokladaji nemalé uspory.

Pro snazsi orientaci 1ze dale odkazat pfedevsim na kapitolu ,,3.1. Identifikace naklada a pfinosi‘.

13.Vztah k ochran¢ soukromi a osobnich udaji
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Otazka ochrany poskytovanych informaci ze strany adresatti navrhovaného zakona o zdravotnickych
prostiedcich byla zkoumana v §irSim kontextu. Pozornost byla vénovana jak ochrané osobnich udaji
jednotlived, tak ochrané obchodniho tajemstvi, informaci naplnujicich institut dusevniho vlastnictvi, popft.

dal$im udajim, které jsou neveiejné s ohledem na existenci uréitého specialniho pravniho ptedpisu.

Predkladatel se nakonec rozhodl tuto problematiku vyfesit odkazem na zakon ¢. 106/1999 Sb., o
svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdé&jsich predpisli, nebot’ tento zakon jiz v sobé obsahuje
vysledek uplatnéni principu proporcionality ve vztahu ke dvéma ustavné garantovanym pravim, a sice pravu

na informace vs. pravu na soukromi.

Vétsina udaju, které jsou dle navrhu zadkona povazovany za vetejné, bude zvefejnovat Statni ustav pro
kontrolu [éCiv prostfednictvim Registru zdravotnickych prostfedkti, kde je kladen maximalni ddraz na
zajisténi bezpecnosti vSech spravovanych udajl, a to bez ohledu na skutecnost, zda se jedna o informace

vetejné ¢i nevefejné.

Navrhované text zdkona pozaduje pouze v nezbytném rozsahu poskytovani urcitych osobnich udaji, a
to predevs$im ve vztahu ke klinickym zkouskam a Setfeni nezadoucich piihod, pficemz takové udaje nejsou
vefejné a slouzi vyhradné k zajiSténi bezpeCnosti subjekti hodnoceni, pacientd a dalSich uZzivateli

zdravotnickych prostiedki.

14.Zhodnoceni korup€nich rizik

Predkladatel navrhu zakona o zdravotnickych prostfedcich se domnivd, Ze oblast regulace
zdravotnickych prostiedkd skyta urcita korup¢ni rizika, ktera se pokusil zohlednit a nasledn€¢ v maximalni

mozné mife eliminovat.

Korupéni rizika pti aplikaci stavajiciho zakona vyplyvaji pfedev$im z minimalni transparentnosti trhu
se zdravotnickymi prostiedky v Ceské republice. Tomuto problému je vénovana velka pozornost jiz v rAmci
Zaveérecné zpravy z hodnoceni dopadi regulace (RIA). Konkrétné lze odkazat predev$im na kapitoly
popisujici problém absence jednotného registru spravujiciho resortni data. Pravé neznalost toho, jaké
zdravotnické prostiedky jsou uvadény na Cesky trh a nasledné pouzivany u poskytovatelli zdravotnich

sluzeb, vytvari podhoubi pro korup¢ni jednani.

v

Jesté markantnéjs$i je to v oblasti hrazeni takovych zdravotnickych prostiedki z vetejného zdravotniho
pojisténi. Systém, kdy zakon stanovuje pouze nejobecnéjsi pravidla a nasledné zdravotni pojistovny vytvari
vlastni Ghradové katalogy (Ciselniky), je taktéZ netransparentni, nepfezkoumatelny a korup¢né rizikovy.

Vsem témto problémim se navrh zédkona vénuje a fadu z nich zcela nebo alespon ¢asteéné eliminuje. Jako
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priklad protikorupcnich opatieni 1ze uvést vznik vetejného Registru zdravotnickych prostfedkt ¢i vydavani
Seznamu hrazenych zdravotnickych prosttedkd, pomiicek a sluzeb formou soudné piezkoumatelného

opatfeni obecné povahy.

15.Soulad se zakazem diskriminace

V neposledni fad¢ byla pifi tvorbé ndvrhu zakona o zdravotnickych prostfedcich vénovéana velka
pozornost ochrané adresatl zédkona z hlediska zdkazu diskriminace. V ptipadé, Ze byl pro urcité situace
zvolen zvlastni rezim pro vybranou skupinu osob, pak se vzdy jednalo o zajisténi jejich ochrany. Jako
priklad lze uvést problematiku klinického zkouSeni zdravotnického prostifedku na subjektech hodnoceni
mladsich 18 let. Obdobna situace nastala napf. u osob, jejichz svoboda rozhodovani je objektivné omezena

(osoby zbavené zpUisobilosti k pravnim tikontim ¢i osoby nachazejici se ve vykonu trestu odnéti svobody).

Obecné je navrh zakona o zdravotnickych prostfedcich koncipovan s dirazem kladenym na absolutni

zachovani zakazu diskriminace s ohledem na vék, rasu, piisluSnost k etnické mensiné ¢i nabozenské vyznani.
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B) ZVLASTNI CAST DUVODOVE ZPRAVY
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1. Osnova navrhu zdkona, kterym se méni nekteré zakony v souvislosti s pfijetim

zékona o zdravotnickych prosttedcich

CAST PRVNI

CAST DRUHA

CAST TRETI

CAST CTVRTA

CASTPATA

CAST SESTA

ZMENA ZAKONA O REGULACI REKLAMY

ZMENA ZAKONA O VEREJNEM ZDRAVOTNIM POJISTENI

ZMENA ZAKONA O SPRAVNICH POPLATCICH

ZMENA ZAKONA O ZDRAVOTNICH SLUZBACH

ZMENA ZAKONA O DANI Z PRIDANE HODNOTY

UCINNOST
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2. CAST PRVNI — Zména zékona o regulaci reklamy

AdCL T

Clanek 1 obsahuje novelizaci zdkona &. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zméné a doplnéni zakona
¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozd¢jsich predpist (dale jen

,»zakon o regulaci reklamy*).

Regulace reklamy v oblasti zdravotnickych prostfedki se piiblizuje regulaci reklamy v oblasti
humannich 1é¢ivych piipravkia. Novelizace stanovuje definici reklamy na zdravotnické prostfedky, ¢innosti,
které se povazuji za reklamu na zdravotnické prostiedky, podminky za kterych mohou byt predmétem

reklamy zdravotnické prostfedky a informace obsazené v reklamé na zdravotnické prostredky.

Nova pravni uprava je ¢lenéna do vice ustanoveni, ktera separatné pokryvaji oblast reklamy uréené pro
Sirokou veftejnost a reklamy urcené pro odbornou vefejnost. Navrhuje se, aby organem dohlizejicim na

reklamu na zdravotnické prostifedky byl Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv.

Pokud jde o vazbu na pravo Evropské unie, pak je tfeba uvést, ze legislativa Evropské unie regulaci
reklamy na zdravotnické prostfedky neunifikuje, resp. neharmonizuje, a tudiz je ukolem clenskych statt
nastavit funkéni vnitrostatni pravni Gpravu. Neékteré Clenské staty maji dokonce stejné pifisna pravidla na

reklamu zdravotnickych prostfedkt jako u 1é¢ivych piipravka.

Predkladatel v rdmci meziresortniho pfipominkového fizeni vyhodnotil argumenty jak Ministerstva
pramyslu a obchodu (které navrhovalo, aby nebyla pfijimana zadna specialni pravni uprava regulujici
reklamu na zdravotnické prostiedky), tak zmocnénce pro boj s korupci pii Utadu vlady Ceské republiky
(ktery navrhoval, aby byla pro reklamu na zdravotnické prosttedky pfijata prakticky totozna pravidla, jaka
plati u 1écivych ptipravki).

Diivodem, pro¢ ptedkladatel setrval na svém pluvodnim navrhu, je predev§im skuteCnost, ze
zdravotnické prostfedky piedstavuji velmi Casto tinikovou cestu z regulace 1éCivych piipravki. Nehledé na
skutecnost, Ze nekteré spolecnosti soucasné vyrabi ¢i distribuuji zdravotnické prostiedky i 1é€ivé piipravky,
je dnes velmi snadné zpochybnit argumentaci Statniho tstavu pro kontrolu 1éCiv pii potlacovani deliktniho
jednani (organizace védeckého kongresu v oblasti 1é¢ivych ptipravki podléha piisnym regulim, avSak pokud
se akce skryje do havu odborné konference v Oblasti zdravotnickych prostiedkt, veSkeré restrikce odpadaji;
stejné tak neni mozna navstéva lékare obchodnim zastupcem farmaceutické spolecnosti v ordinacni hodiny,
avSak pokud doty¢ny uvede, ze 1ékate seznamoval s novym inovativnim zdravotnickym prostiedkem, pak je

vse v poradku).
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Ministerstvo zdravotnictvi se navic v posledni dob¢ setkava se zna¢nym nartstem piipadi neetického

az protipravniho jednani subjektti zadavajicich ¢i realizujicich reklamni sdéleni vici spotfebiteltim.

Na druhou stranu je tfeba upozornit téZ na soubor argumentl, které hovoii proti tomu, aby byla
reklama na zdravotnické prostiedky regulovana stejné piisné, jako je tomu u IéCivych piipravki. Lécivé
pripravky jsou velmi homogenni skupinou produktii, kde je jednotna pfisna regulace proporcionalni napfic
celym sortimentem, naopak zdravotnické prostiedky nejsou homogenni skupinou produktti (zdravotnickym
prostiedkem je naplast ¢i kondom, ale soucasn¢ téz kardiostimulator ¢i rentgen), kde neni jednotna piisna

regulace proporcionalni napti¢ celym sortimentem.

Spravné pouzivani 1éc¢ivych piipravkll lze ve vétSin€ piipadl zajistit cestou prostudovani patiicné
literatury (ptibalova informace, SPC atd.), zatimco spravné pouzivani zdravotnickych prostfedkti si v mnoha
pfipadech vyzaduje podrobnou osobni instruktdz obsluhy, kde je zcela zasadni, aby Skolitel mél piimou
vazbu na samotné¢ho vyrobce, ktery je jedinym subjektem odpoveédnym za spravné zauCeni uzivateld. Se
zavedenim institutu nadstandardi je tfeba umoznit, aby dodavatelé zdravotnickych prostiedkti mohli legalné
cestou reklamniho sdéleni upozornovat pacienty na benefity a komfort vyplyvajici z vybéru konkrétniho

zdravotnického prostiedku.

Predkladatel soucasné¢ upozorniuje na skutecnost, ze v druhém noveliza¢nim bodu je cast zmény
duplicitni v¢i navrhu novely zakona o regulaci reklamy, ktera je toho Casu projedndvana Parlamentem
Ceské republiky, a to jako snémovni tisk &. 761. V dobé tvorby diivodové zpravy neni zcela jasné, ktery
z navrha bude piijat dfive. Jedna se pouze o organiza¢né procesni upozornéni, ktera ma smeétrovat k tomu,
aby byly ob¢ novely navzajem kompatibilni (diivodem je skutecnost, Ze obé novely meni totozné ustanoveni

zakona o regulaci reklamy).

3. CAST DRUHA — Zména zikona o vefejném zdravotnim pojisténi

Ad CL. 11

Clanek II obsahuje novelizaci zakona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen ,,zdkon o vefejném
zdravotnim pojisténi). Novela feSi dva zakladni problémy dosavadniho rezimu kategorizace a thradové

regulace zdravotnickych prostfedkt v ramci poskytovani ambulantni péce.

Prvnim je samotnd hmotnépravni Gprava obsazena v piiloze ¢. 3 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Kategorizacni strom je velmi zastaraly, nebot’ od okamziku svého vzniku pied 15 lety neprosel

zadnou systémovou revizi, piestoze zdravotnické prostfedky podléhaji Castym inovacim a jejich Zivotni
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cyklus pfinasi kazdoro¢ni obmény. Stejné tak nebylo provedeno komplexni piehodnoceni podminek thrady
téchto zdravotnickych prostiedkd (preskripcni omezeni, indika¢ni omezeni, mnozstevni limit, maximalni
uhrada). K dil¢im zménédm sice prabézné dochazelo, avSak nikdy to nebylo realizovano cestou standardniho
vladniho navrhu. Pokazdé se jednalo o dil¢i iniciativu zakonodarct pfi projednavani jakékoli novely zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi. Jednou byla zplisobena uspornou iniciativou zdravotnich pojistoven,
podruhé zase UspéSnym lobby pramyslu ¢i konkrétni pacientské organizace. Timto zplsobem se vSak pouze
vice narusovala rovnovaha mezi tthradami pro rtizné skupiny pacientll a dochazelo ke vzniku nedivodnych

rozdila.

Ministerstvo zdravotnictvi si bylo védomo skutecnosti, ze takovy rezim ,,divoké* novelizace ptilohy ¢.
3 je dlouhodobé neudrzitelny, a proto jiz v roce 2008 zapocalo s piipravou zcela nového kategorizacniho
stromu, jakoz i s tvorbou novych podminek uhrad. Byla vytvofena pracovni skupina za tGcasti odbornych
spoleCnosti, primyslu a zdravotnich pojistoven. Tato pracovni skupina vytvofila sice novy navrh
kategorizace ,,poukazovych® zdravotnickych prostiedkt, avSak nasledoval pad vlady a s timto padem byly
ukonceny, resp. preruSeny veskeré legislativni prace. V roce 2011 bylo rozhodnuto o tom, Ze by se méla

¢innost pracovni skupiny obnovit.

Z tohoto divodu byla pii Ministerstvu zdravotnictvi zifizena Pracovni skupina pro kategorizaci a
uhradovou regulaci, jejimz ukolem bylo béhem jednoho roku zpracovat novy kategoriza¢ni strom (5 urovni
¢lenéni) a nové podminky thrady. Slozeni pracovni skupiny bylo nésledujici: Ministerstvo zdravotnictvi,
odborné spoleénosti (vétsinou sdruzené v ramci CLS JEP — koordinaci byl povéfen pan profesor Svihovec),
zdravotni pojistovny (VSeobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky a Svaz zdravotnich pojistoven
Ceské republiky) a pramyslové asociace (CzechMed, CZEDMA, AVDZP, SVPZP atd.). Podkladovymi
materialy byly dokumenty vytvofené v roce 2008, stavajici Ciselniky a metodiky zdravotnich pojistoven
a katalogy sortimentu vyrobcti obsahujici aktualné pouzivané zdravotnické prostiedky v ramci ambulantni

péce.

V ramci pracovni skupiny probé&hla celd fada jednani na Ministerstvu zdravotnictvi, kdy byly doptedu
rozeslany podklady, pfi¢emz se vzdy feSila pouze vybrand oblast zdravotnickych prostiedkd. Kdyz se
nepodafilo napoprvé nalézt vSeobecné akceptovatelné feSeni, byli Clenové pracovni skupiny vyzvani k
zorganizovani tzv. kulatého stolu, kde mohli jiz bez ucasti Ministerstva zdravotnictvi hledat pfijatelny
kompromis. To se také v celé fad¢ oblasti podafilo (napf. invalidni voziky, zdravotnické prostfedky pro
kompresivni terapii, ortopedicko-protetické zdravotnické prostfedky — sériové vyrabéné, zdravotnické
prostiedky pro diabetiky, zdravotnické prostfedky pro sluchové postizené, stomatologické prostiedky atd.).
Tam, kde jednotlivi ¢lenové pracovni skupiny nebyli schopni dospét k dohod¢ ¢i kompromisu ani u kulatého
stolu, muselo rozhodnout na podklad¢ jejich stanovisek a argumentt Ministerstvo zdravotnictvi. Jednalo se
vSak pouze o malou Cast kategorizacniho stromu a i zde byla ponechdna moznost nasledné akceptace
jakeékoli budouci dohody vSech stran. Ministerstvo zdravotnictvi je v tomto sméru garantem toho, Ze bez

védomi a idedln€¢ i souhlasu vSech Clenti pracovni skupiny nebude dochédzet k dodatecnym deformacim
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kategoriza¢niho stromu a podminek uhrady na zéakladé jednostranného lobby. Vyjimkou jsou piipady
odhaleni zasadniho vécného pochybeni (kategoriza¢ni strom je rozsahly a pteklep nelze vyloucit). Snahou je
tedy odstranéni neblahych praktik z neddvné minulosti, kdy byly uzaviené dohody nasledné deformovany

cestou poslaneckych navrhi na dil¢i zmény.

Cinnost Pracovni skupiny pro kategorizaci a thradovou regulaci by neméla skonéit okamZikem
schvaleni nové piilohy ¢. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, nybrz by méla pokracovat a
obhospodarovat pribézné aktualizace kategoriza¢niho stromu. V okamziku, kdy se na trh dostane novy
inovativni zdravotnicky prostfedek, ktery nelze zatradit do existujicich thradovych skupin, bude mozné
uplatnit institut priznani jakési ,,doCasné* uhrady ve vysi 75 %, ktera mlize byt realizovana s minimalnim
casovym odstupem a teprve po schvaleni pracovni skupinou dojde k vytvoreni novely ptilohy €. 3 zdkona o

vetejném zdravotnim pojisténi.

Stavajici model podle aktudlné platného znéni zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi je dlouhodobé
neudrzitelny, nebot’ az 30 % zdravotnickych prostfedkii hrazenych na poukaz pfi poskytovani ambulantni

péce je ve specifickém rezimu 75 % thrady.

Je pravdou, Ze nelze zajistit takovy stav, aby byly vzdy vSechny zdravotnické prostfedky zataditelné
do existujiciho kategorizacniho stromu. Divodem je skute¢nost, ze zdravotnické prostiedky maji velmi
kratky zivotni cyklus a podléhaji ¢astym inovacim. Pfesto se musi jednat z pohledu dodavateli o pomérné
nevyhodny a doCasny rezim, aby tito byli motivovani k tomu, aby usilovali o zatazeni svych produkti do

kategorizacniho stromu, popi. o novelizaci samotného kategoriza¢niho stromu.

Dalsim dtvodem, ktery hovofi proti naduzivani tohoto institutu, je skute¢nost, ze oproti polozkam
zafazenym do kategoriza¢niho stromu nemaji zdravotnické prostiedky s 75% uhradou zakonem stanovené
podminky uhrady (preskripéni, indika¢ni ¢i mnozstevni omezeni). Zaroven zde existuje automaticka 25%

spolut¢ast pacientl.

Proto se predkladatel rozhodl, Ze se nemize jednat o paralelni volny rezim, nybrz o institut, kde budou
vzdy zohlednovana ve vefejném zajmu vSechna pro i proti. Timto arbitrem by mély byt dle predkladatele
zdravotni pojistovny, nebot’ tyto disponuji zasadnimi tdaji o tom, zda hradi néjakou zaménitelnou péci a za
jakych podminek. Pouzivani souhlasu vSech zdravotnich pojistoven jiz je zavedeno v thradové regulaci
1écivych pripravki, pricemz je mozné konstatovat, Ze se osveédcilo a vedlo k urcité racionalizaci zohlednujici
vefejny zajem (dostupnost zdravotni péce v limitech finanéni vyvéazenosti systému vetejného zdravotniho

pojisténi).

Alternativnim navrhem velmi zvazovanym v rdmci meziresortniho pfipominkového fizeni, byla
varianta, svéfit tuto kompetenci pfimo Ministerstvu zdravotnictvi. Ta vSak byla nakonec zamitnuta z toho

divodu, ze by takové feSeni pouze administrativné komplikovalo cely schvalovaci proces. Ministerstvo
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zdravotnictvi totiz nedisponuje vySe popsanymi zdroji informaci, a tudiz by si stejné muselo pfedem vyzadat

podrobné informace a stanoviska zdravotnich pojistoven.

Cesta prostiednictvim Ministerstva zdravotnictvi vsak zapovézena nebude, nebot' bude i nadale
existovat Pracovni skupina pro kategorizaci a thradovou regulaci zdravotnickych prostfedkt, ktera bude pro
Ministerstvo zdravotnictvi generovat dualezité vystupy, které budou podkladem pro legislativni upravy
prilohy €. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Cilem totiz je, aby drtiva vétSina zdravotnickych
prostiedkti hrazenych na poukaz pti poskytovani ambulantni péce byla zafazena do kategorizacniho stromu,
a méla tak stanoveny i dal§i podminky thrady (tedy nejen vysi, ale i preskripéni, indika¢ni a mnozstevni

omezeni).

Druhym zasadnim problémem stavajici regulace thrad tzv. poukazovych zdravotnickych prostiedka je
pravni vakuum, ve kterém jsou dnes fakticky realizovany uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi. Ptiloha
¢. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovi pouze obecné podminky hrazeni, av$ak prakticky zadny
1ékat neptedepise zdravotnicky prostfedek, ktery neni zafazen v uhradovém katalogu — Ciselniku zdravotni
pojistovny. Tento rezim je nevyhovujici z n€kolika diivodt. Dle Ministerstva zdravotnictvi neni spravné, aby
takové zarazovani provadély zdravotni pojistovny, které nejsou nezavislym spravnim organem, jejich postup
je prakticky nepfezkoumatelny a navic jsou pfimo zainteresovany na vysledku tohoto procesu. Vysledkem je
potom stanovovani administrativnich pfekazek, které jsou Casto motivovany snahou zabranit ¢i alespoii
oddalit zatazeni nového zdravotnického prostiedku do Ciselniku, piestoze zdkon o vefejném zdravotnim

pojisténi jednoznacné zaklada pravo pacientll na thradu takového zdravotnického prostiedku.

Proto Ministerstvo zdravotnictvi predklada navrh takového rezimu, kdy budou uhrady obecné
stanoveny v piiloze ¢. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (ovSem vyrazné podrobnéjs$i nez dne
stavajicich cca 180 polozek nahrazuje cca 800 uhradovych skupin) a nasledné se bude zadat Statni tstav pro
kontrolu 1é¢iv o zafazeni zdravotnického prostfedku do uhradové skupiny a o jeho naslednou publikaci v
Seznamu hrazenych zdravotnickych prostfedkll, pomiicek a sluzeb s nimi souvisejicich. Statni ustav pro
kontrolu 1é¢iv tedy nebude rozhodovat o vysich a podminkach thrad (ty budou stanoveny zakonem), pouze
bude kontrolovat, ze vyrobce nebo osoba jej zastupujici na zakladé plné moci zakategorizoval zdravotnicky
prostfedek do spravné thradové skupiny a Ze se ucelové nesnazi dostat tam, kam nepatfi. Statni ustav pro
kontrolu 1¢éciv dale provede pouze piekopirovani podminek thrady z pfilohy ¢. 3 zakona o vefejném

zdravotnim pojiSténi a ptepocet vyse thrady (s ohledem na pocet kusi, velikost, ...).

Seznam hrazenych zdravotnickych prostfedkti, pomticek a sluzeb s nimi souvisejicich bude Statni
ustav pro kontrolu lé¢iv vydavat formou opatfeni obecné povahy. Dlvoda pro volbu této formy Cinnosti
organu veiejné spravy je n&kolik. Ustavni soud trva na materidlnim pojeti forem, pfi¢emz v tomto piipadé je
jednoznacné dan urcity predmét (podminky thrady konkrétnich zdravotnickych prostiedkd konkrétnich
vyrobcll) na strané jedné a neurcity okruh adresat (vySe a podminky thrady maji bezprostfedni dopad na

hospodarsky vysledek vyrobce a celého distribucniho fetézce, ovliviiuji spolutiCast pacientli, zasahuji sféru
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preskribujicich 1ékaft a ovliviiuji vydaje vefejného zdravotniho pojisténi, tedy bilanci zdravotnich
pojistoven). Opatieni obecné povahy soucasné umoznuje soudni pifezkum zakonnosti postupu Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv prostiednictvim podani spravni zaloby. Timto je téZ vyhovéno pozadavku na

transparentnost procesu a posileni prava na spravedlivy proces ze strany vSech dotcenych subjekta.

Navrhuji se nové zptisoby, kterymi mize zdravotni pojiStovna zajistit pacientovi zdravotnicky
prostredek, at’ jiz formou plného ¢i ¢astecného uhrazeni, vypujceni ¢i uhrazeni najemného od dodavatele

zdravotnického prostiedku.

Ad CL. 111

Clanek III stanovi, Ze prvni opatieni obecné povahy vyda Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv teprve k 1. 1.
2016, nebot je tieba zajistit ¢asovy prostor pro sbér a vyhodnoceni navrhll na zatazeni zdravotnickych
prosttedkti, pomiicek a sluzeb do predmétného opatieni obecné povahy. Vzhledem k tomu, Ze se takové
zadosti budou podévat prostfednictvim Registru zdravotnickych prostiedkd, nelze zajistit jejich sbér diive,

nez bude registr legislativné zakotven a spustén jeho oficialni provoz.

Od ucinnosti zakona do 31. 12. 2015 budou zdravotni pojisStovny zajistovat thradu prostiednictvim

dosavadnich ¢iselnikl pfi povinném zohlednéni nové ptilohy €. 3 zédkona.

4. CAST TRETI — Zména zékona o spravnich poplatcich

Ad CL. IV

v

Clanek IV obsahuje novelizaci piilohy zakona &. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjsich predpisi. Novela zavadi spravni poplatky za pfijeti Zadosti o registraci nebo o zménu registrace
sériové vyrabéného zdravotnického prostfedku, vyrobce sériové vyrabénych zdravotnickych prostredkd,
vyrobce individualn€ zhotovovenych zdravotnickych prostiedkil, zplnomocnéného zastupce, distributora
zdravotnickych prostiedkd, dovozce zdravotnickych prostfedkll, osoby provadéjici servis zdravotnickych

prostfedktl, zadavatele klinické zkousky a vystaveni certifikatu volného prodeje na zdravotnicky prostredek.
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5. CAST CTVRTA — Zména zdkona o zdravotnich sluzbach

Ad CL. V

Clanek V obsahuje novelizaci zikona &. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbéach), ve znéni pozdéjsich predpisi. Pozménovaci navrh stanovuje
zafazeni vydeje zdravotnickych prostfedki ve vydejné zdravotnickych prosttedkt mezi zdravotni sluzby.
Vydej zdravotnickych prostfedkil se stdva druhem zdravotni péce pouze za predpokladu, Ze se tento vydej
uskute¢iuje v 1ékarng. Ustavu se dava kompetence vydavat souhlasné zavazné stanovisko k poskytovéni

zdravotni sluzby podle § 2 odst. 2 pism. i, tedy vydejny zdravotnickych prostiedku.

6. CAST PATA — Zména zakona o dani z ptidané hodnoty

Ad C1. VI

V souvislosti se zménou zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, tj. oddilu A, B a C pfilohy ¢. 3 a
prilohy ¢. 4 k tomuto zdkonu, se novelou navrhuje upravit znéni ptilohy €. 3 k zdkonu ¢. 235/2004 Sb., tj.
seznamu zbozi podléhajiciho snizené sazbé, ve kterém se odkazuje na zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi. Cilem této novely je minimalizovat dopady zmén zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi na

rozsah zdravotnickych prosttedkil, u nichz se dosud uplatituje snizena sazba dané.
7. CAST SESTA — UCINNOST
Ad CL VI

Clanek VII stanovuje den téinnosti tohoto zakona, kterym je 1. Gervenec 2014.
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