Piedkladaci zprava Kk navrhu ziakona, kterym se méni nékteré zakony
Vv souvislosti s prijetim zakona o zdravotnickych prostredcich

Na uvod predkladaci zpravy je tfeba upozornit na skute¢nost, ze navrh zakona, kterym
se méni nekteré zakony v souvislosti s pfijetim zdkona o zdravotnickych prostfedcich, byl
od poc¢atku legislativniho procesu soucasti navrhu samotného zakona o zdravotnickych
prostiedcich, avSak pfi projednani tohoto materialu komisemi Legislativni rady vlady bylo
predkladateli (Ministerstvo zdravotnictvi) doporufeno rozdéleni materialu na samostatny
zakon o zdravotnickych prostiedcich a na souvisejici Cisté novelizaéni zakon. Z tohoto
davodu je ziejmé, ze jsou oba tyto navrhy zékonl vzajemné provazany a i obecné predstaveni
souvislosti jejich ptipravy je identické, nebot’ maji valnou ¢ast své piipravy spole¢nou.

Obecné lze konstatovat, ze uspokojivé a komplexni feSeni problematiky regulace
zdravotnickych prostiedku je jednim z vyznamnych ukoli Ministerstva zdravotnictvi, jenz byl
opakované odsouvan do pozadi preferovanou oblasti regulace 1é¢ivych piipravkd. Mezi
zdravotnické prostiedky patii velmi Siroka Skéala vyrobku (kryci materidl, stiikacky, jehly,
inkontinenéni pomticky, prostiedky pro stomiky, glukometry, invalidni voziky, o¢ni ¢ocky,
sluchadla, rentgen, CT, gama ntiz atd.).

Stav vnitrostatni pravni Upravy v oblasti zdravotnickych prostiedkli je dlouhodobé
neudrZitelny, a to jak na urovni obecné regulace (napf. reklama), tak na Grovni ekonomické
regulace (ceny a uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi). Celd tada dil¢ich oblasti neni
legislativné feSena viibec.

Jednim z vyznamnych divodt 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. Souéasti tohoto registru by méla byt téz agenda thradové regulace, ktera je
vV soucasné dobé zajiStovana prostiednictvim Ciselnikit a metodik zdravotnich pojiStoven,
aniz by byl vnéjakém pravnim piedpise stanoven postup jejich tvorby a aktualizace.
Piedevsim pak neni dotCenym subjektlim garantovan soudni pfezkum téchto dokumentii (viz
nedavna soudni judikatura).

Zaroven v dob¢ avizovaného boje s korupci piedstavuje velky problém absence
zvlastni pravni upravy regulace reklamy na zdravotnické prostiedky. Tato skuteCnost vytvari
extrémni a neodivodnény nepomeér v oblasti regulace reklamy na 1éCivé ptipravky vs.

zdravotnické prostiedky.



Diivodem, pro¢ je navrh zakona, kterym se méni nékteré zdkony v souvislosti
S pfijetim zékona o zdravotnickych prostiedcich, opétovné predkladan vladé CR, je
skuteCnost, ze tento navrh zékona, ktery byl v lofiském roce schvélen vladou a ptedlozen
Poslanecké snémovné jako vladni ndvrh zédkona, kterym se méni nékteré zakony v souvislosti
s piijetim zédkona o zdravotnickych prostfedcich (snémovni tisk 1106), Poslaneckd snémovna
v souvislosti s ukon¢enim volebniho obdobi jiz neprojednala.

Pokud jde o ptedstaveni piedkladaného materialu, pak navrh zakona, kterym se méni
nékteré¢ zakony v souvislosti s pfijetim zdkona o zdravotnickych prostiedcich, obsahuje
nezbytnou souvisejici novelizaci regulace zdravotnickych prostfedkl, ktera je obsazena
ve specialnich predpisech. Jednd se pfedevsim o novelu zakona o regulaci reklamy a zékona
0 vefejném zdravotnim pojisténi.

Novelizace zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi (pfedevsim jeho ptilohy €. 3) je
vysledkem cca ro¢ni ¢innosti Pracovni skupiny pro Kategorizaci a uhradovou regulaci
zdravotnickych prosttedkll ziizené ptfi Ministerstvu zdravotnictvi (stalymi ¢leny pracovni
skupiny byly odborné spole¢nosti, asociace vyrobct a dodavatel zdravotnickych prostredki,
zdravotni pojistovny a statni organy vykonavajici dil¢i kompetence v oblasti zdravotnickych
prostiedkit).

Déale jsou dil¢im zpisobem novelizovany zdkon o zdravotnich sluzbéach, zakon
0 spravnich poplatcich a zakon o dani z pfidané hodnoty. Souvisejici zménovy zakon fesi
predevsim problémy vychézejici z neudrzitelnosti thradové regulace zalozené na Ciselnicich
zdravotnich pojistoven bez stanoveni pravidel jejich tvorby a bez moznosti jejich efektivniho
pfezkumu nezavislymi soudy.

Sohledem na skuteCnost, Ze navrh zdkona, kterym se méni nékteré zakony
Vv souvislosti s pfijetim zadkona o zdravotnickych prostedcich, jiz jednou fadné proSel celym
legislativnim procesem, byla pozadana 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.



