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Predkladaci zprava

Jednim z hlavnich tkolli Ministerstva zdravotnictvi je uspokojivé a komplexni feSeni
problematiky zdravotnickych prostiedku, které bylo opakované odsouvano do pozadi
preferovanou oblasti regulace 1écivych ptipravk.

Mezi zdravotnické prostiedky patfi velmi Siroka Skala vyrobka (kryci materidl,
stiikacky, jehly, inkontinen¢ni pomticky, prostfedky pro stomiky, glukometry, invalidni
voziky, o¢ni ¢ocky, sluchadla, rentgen, CT, gama ntiz atd.). Je tedy zfejmé, ze zakon
0 zdravotnickych prostfedcich musi byt velmi provazanym, systematickym a piedevsim
funkénim kodexem, ktery bude obsahovat obecna pravidla pro regulaci trhu a zachazeni s tak
Sirokou skupinou vyrobkd, jakou predstavuji zdravotnické prostredky.

Stav vnitrostatni pravni Gpravy v oblasti zdravotnickych prostfedkl je dlouhodobé
neudrzitelny, a to jak na urovni obecné regulace (vstup na trh, podminky distribuce, pouzivani
pii poskytovani zdravotnich sluzeb apod.), tak na urovni ekonomické regulace. Celad tada
dil¢ich oblasti neni legislativné feSena vibec.

Soucasny zakon ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych
souvisejicich zdkonl, ve znéni pozd¢jSich piedpisti (dale jen ,,zdkon o zdravotnickych
prostfedcich®), byl tvofen s tim, ze se budou zdravotnické prostiedky pouZzivat predev§im
Vv ramci poskytovani zdravotni péce. Realita je ovSem takova, ze zdravotnické prosttedky jsou
na trh uvadeny, distribuovany a prodavany v celé fad¢ ptipadl (vcetné ptistrojové techniky)
pfimo kone¢nym uZivatelim, tedy pacientim a jinym uzivatelim, pficemZ vSak tato cesta
neni stavajicim zdkonem adekvatn€ regulovana. Pacientim se tak do rukou dostavaji
zdravotnické prostiedky, které pii neodborném zachézeni mohou znamenat riziko poskozeni
jejich zdravi, poptipad€ i zdravi tietich osob.

Zdravotnicky prostfedek musi byt bezpe¢ny a klinicky G¢inny i pro pfipad, ze si jej
volné zakoupi sam pacient, nikoli pouze v piipadé, ze jsou jeho prostiednictvim poskytovany
zdravotni sluzby. Obecné piedpisy o bezpecnosti jsou zpusobilé pokryt to, aby zdravotnicky
prostiedek nebyl pro pacienta a priori nebezpecny.

Zakon o zdravotnickych prostfedcich by mél zajistit, aby byl kazdy zdravotnicky
prostfedek téz klinicky Gc¢inny pii pouziti u cloveéka v souladu s uréenym ucelem. Aktualnim
problémem jsou totiZ bezpecné produkty, které soucasné deklaruji terapeuticky ptinos, ktery

vSak nasledné€ nenapliuji.



Dals§im dtlezitym diivodem pro pfijeti zcela nové pravni upravy je absolutni absence
narodniho registru zdravotnickych prostiedki, které se vyskytuji na trhu v CR a které se v CR
pouzivaji. Vyznamné medialni kauzy (napf. vadnych prsnich implantat) jasné ukazaly, ze
transparentnost a informovanost odborné i laické vefejnosti neni V oblasti zdravotnickych
prostiedki adekvatnd zakotvena, a to dokonce do té miry, e CR neni schopna se efektivné
zapojit do mezinarodniho feSeni téchto vyznamny problémd.

Souvisejicim nedostatkem je skuteCnost, ze soufasnd pravni uprava neumoziuje
regulaénim orgdniim statni spravy efektivné sbirat, shromazd’ ovat, vyhodnocovat a predavat
dalezit¢ udaje o zdravotnickych prostiedcich Evropské komisi do Evropské databéaze
zdravotnickych prostiedkt Eudamed. Tato vySe uvedena skuteCnost mize vazné ohrozit
moznost CR fadné& plnit jeji zavazky vyplyvajici z pravnich piedpisi EU (napf. rozhodnuti
Eudamed).

Néavrh zédkona o zdravotnickych prostfedcich je vysledkem vice jak ro¢ni Cinnosti
Pracovni skupiny pro tvorbu zakona o zdravotnickych prostfedcich ztizené pii ministerstvu
zdravotnictvi se Sirokym zastoupenim (odborné spolec¢nosti, asociace vyrobct a dodavateld
zdravotnickych prostiedkl, zdravotni pojisStovny a statni orgdny vykondvajici dilci
kompetence v oblasti zdravotnickych prostredkil).

Dtivodem, pro¢ je navrh zdkona o zdravotnickych prostiedcich opétovné predkladan
vladé CR, je skuteGnost, Ze tento navrh zakona, ktery byl v lotiském roce schvalen vladou,
uspésné notifikovan Evropskou komisi a predloZzen Poslanecké snémovné jako vladni navrh
zakona, kterym se méni n€které zakony v souvislosti s pfijetim zédkona 0 zdravotnickych
prostiedcich (snémovni tisk 1105), Poslanecka snémovna v souvislosti s ukonc¢enim
volebniho obdobi jiz neprojednala.

Pokud jde o ptedstaveni pfedkladaného materidlu, pak nédvrh zdkona o zdravotnickych
prostiedcich reflektuje problémy dosavadni pravni upravy a dosud existujici mezery, které
vedly predev§im k tomu, Ze orgdny vefejné moci dnes nemaji ptehled o tom, jaké
zdravotnické prostiedky se na nasem trhu vyskytuji, kdo je distribuuje a jakym zplsobem.
Zaroven navrh zékona odrdzi zmény v regulaci zdravotnickych prostfedkll, které se
za poslednich deset let udaly napti¢ EU, a zapracovava nejnovéjsi trendy regulace, jez reaguji
na zmeény, kterymi cely sektor v posledni dekade prochazi.

S ohledem na skute¢nost, ze navrh zédkona o zdravotnickych prostfedcich jiz jednou
fadné proSel celym legislativnim procesem, byla pozddana predsedkyné Legislativni rady
vlady o udéleni souhlasu s neopakovanim meziresortniho pfipominkového fizeni. Tento

souhlas byl udélen dopisem ¢j. 16599/2013-OVL ze dne 2. ledna 2014.






