VYSLEDKY MEZIRESORTNIHO PRIPOMINKOVEHO RIZENI

Navrh vyhodnoceni zasadnich pripominek k ,,Navrhu zakona o zdravotnickych prostiedcich a o zméné nékterych souvisejicich
zakont (zakon o zdravotnickych prostiedcich)“

pripominkové mista

obsah pripominky

stanovisko predkladatele

MPO

Cast prvni — § 30 odst.1 a 3 — Podle nazoru MPO jde
povinnost K registraci vyrobce dle § 30 odst. 1 nad ramec
¢l. 14, bod 1 smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych
prostfedcich, ktery stanovi pouze povinnost vyrobce oznamit
misto podnikani, adresu a uvést popis doty¢nych zdravotnickych
prosttedkd. MPO proto navrhuje, aby toto ustanoveni bylo
upraveno v souladu s pozadavky smérnice. Rovnéz neni ziejmé,
pro¢ oznamovaci povinnost dand smérnici je do ndvrhu
promitana jak do § 30 odst. 1, tak do § 34 odst. 1 ato tak, ze
zatéZuje vyrobce dvoji registraci, jednak ve fazi podnikatelského
zdmeru uvadét na trh zdravotnické prostiedky a nésledné do
5 dntli po uvedeni konkrétniho zdravotnického prostiedku na trh.
V § 30 zakona se predpoklada registrace subjektu u Ustavu.
Navrh je dle ndzoru MPO v rozporu s implementovanym pravem
EU a je vice ptisny, a¢ pro to nejsou divody. Smérnice v ¢l. 10,
¢l. 10a, ¢l. 14 predpokladd notifikaci (ozndmeni), nikoliv
registraci. V tomto ohledu bude mit Cesky podnikatel v této
EU, coz neni v souladu s podporou podnikani jako takového.

Pokud bychom pfipustili registraci, tak je nutné vyteSit jeste
vztah k vzniku opravnéni uplynutim lhlty, jez stanovi zakon
¢. 222/2009 Sb., o volném pohybu sluzeb, v § 28 az 30. MPO
ma za to, Ze tato pravni uprava by se méla rozsifit i na registraci
osob dle zdkona o zdravotnickych prostfedcich. Obdobné jako

Casteéné akceptovano.

V pribéhu meziresortniho piipominkového
fizeni bylo vyjasnéno, co je z puvodniho
navrhu nezbytné zachovat proto, aby CR
mohla plnit zavazky, kter¢ vyplyvaji
Z jejiho clenstvi v EU. Jedna se predevsim
0 existenci zcela samostatného modulu
osob. MPO vSak spravné¢ namitalo, Zze
Vv ptipad¢, Ze by registrace osoby byla pojata
jako povolovaci rezim, jednalo by se de
facto v kontextu zivnostenského prava
0 dvoji schvalovani. Oba resorty se shodly,
Ze je nezbytné zajistit, aby MZ disponovalo
v€asnymi informacemi o tom, které osoby
vykonavaji  jaké  Cinnosti v oblasti
zdravotnickych  prostiedkli.  Vysledkem
jednani byla shoda MZ i MPO na tom, ze
rezim samostatné  registrace  0sob
zachazejicich se zdravotnickymi prostiedky
bude vnavrhu zachovan, avSak forma
povolovaci bude nahrazena  formou
ohlaSovaci. Jinymi slovy nesplnéni této




u § 30 odst. 3 je nutno upozornit na vztah se smérnici o sluzbach
na vnitinim trhu a zakonem ¢. 222/2009 Sb., u § 45 a 47 navrhu
zékona, piicemz MPO podotyka, Ze tato ustanoveni se vazb¢ na
§ 30 odst. 3 navrhu jevi jako duplicitni. Povinnost registrace je
stanovena nad ramec prava EU, coz je diskriminacni dle
smérnice o sluzbach na vnitinim trhu. Pozadavek registrace by
m¢él byt podle nazoru MPO bez nahrady zrusen.

Pokud by mély byt vyse uvedené pozadavky zachovany, je nutné
provést notifikaci dle smérnice o sluzbach na vnitinim trhu.
Postup notifikace je upraven v usneseni vlady ¢. 3/2010 (UV) ze
dne 4. ledna 2010. V opa¢ném piipadé se CR mize vystavit
infringementu.

povinnosti nebude klasifikovano jako
neopravnéné  podnikédni, nybrz jako
administrativni spravni delikt vyznamné
mensi dulezitosti.

Cast prvni — § 34 odst. 1 — MPO upozoriiuje, Ze &l. 14 bod 1
smérnice nepoZaduje registraci zdravotnického prostiedku,
ale pouze oznameni. Navrhuje proto toto ustanoveni uvést do
souladu se smérnici.

Vysvétleno.

V ramci snahy o zajiSténi kompatibility se
smérnici provedlo MZ Setfeni napfi¢ vSemi
evropskymi staty a registrace je provadéna
zhruba v 50% z nich, v¢etné naSich sousedu
(Slovensko a Polsko). Pokud se jedna
0 smérnice  93/42/EHS, 98/79/ES a
90/385/EHS, gestorem je MZ a otazku
slucitelnosti ma ve své kompetenci OKOM,
ktery jiz konstatoval plnou slucitelnost
navrhu zékona s pravem EU.

Cast druha — bod 1 — MPO pozaduje toto Ustanoveni z navrhu
vypustit. Nutnost specialni upravy pro regulaci reklamy na
zdravotnické prostfedky neni v navrhu zdivodnéna a neplyne
ani zprava EU. Navrhovana uprava by pfedstavovala
neodiivodnéné zvyseni zatéze pro podnikatele.

Akceptovano.

Dtvodova zprava byla doplnéna jak
0 argumentaci, pro¢ je nezbytné piijmout
specidlni pravni upravu regulace reklamy na
zdravotnické prostredky, tak 0 divody, pro¢
tato regulace nema byt stejn¢ pfisnd, jako je
tomu u 1é¢ivych piipravki.

Ve vazbé na EU je tfeba uvést, ze pravo EU




regulaci  reklamy na  zdravotnické
prostiedky neunifikuje, resp.
neharmonizuje, a tudiz je ukolem c¢lenskych
statl nastavit funkcni vnitrostatni pravni
upravu. Nékteré Clenské staty maji dokonce
stejné  pifisnda pravidla na reklamu
zdravotnickych prostfedka jako u 1écivych
ptipravkli. Zaroven je tfeba dodat, ze
zmocnénec pro boj s korupci na tUfadu
vlady, jakozto  pfipominkové  misto,
pozadoval taktéz, aby byla pfijata specidlni
regulace  reklamy na  zdravotnické
prosttedky, jenz by byla stejné pfisna jako
u lécivych pripravki.

Cast druha — bod 2 — Ve vazbé na piedchozi piipominku
pozaduje MPO zkompetenci SUKLu vypustit text ,na
zdravotnické prostiedky”“. Navrhem se do dozorovych
pravomoci SUKLu dopliiuje ireklama na potraviny pro
zvlastni vyZivu ana dopliky stravy. Vécné tato Uprava
odpovidd  dohod€¢ mezi  Ministerstvem  zdravotnictvi
a Ministerstvem pramyslu aobchodu, nicméné predmétna
zména kompetenci byla zahrnuta do novely zékona o regulaci
reklamy, kterda je t.¢. jako snémovni tisk 761 projednavana
Parlamentem aneni zfejmé, pro¢ je Uprava duplicitné
zatfazovana do tohoto navrhu (z legislativniho hlediska pfitom
neni mozn¢, aby navrh novely anticipoval novou pravni upravu).
Kromé toho neni zména dozorovych pravomoci v predkladaném
materidlu nijak okomentovana. MPO pozaduje proto bud’ text
Z navrhu vypustit, nebo pravu odlivodnit v diivodoveé zprave.

Akceptovano.

Ve zvlastni casti divodové zpravy je
uvedeno, ze se navrh vaze na piedstiznou
novelu zékona o regulaci reklamy, kterd jiz
je v legislativnim procesu podstatné dale, a
tudiz existuje odivodnény piedpoklad, Ze
nabyde platnosti diive nez ptredmétny navrh.
Pokud by se tak nestalo, musel by byt navrh
jesté¢ v prubéhu legislativniho  procesu
upraven v kontextu ptfipominky MPO.

Cast &tvrta — § 115 — V § 115 jsou nové navrzeny spravni
poplatky za jednotlivé registrace, resp. zmény registraci
(napf. registrace vyrobce sériové vyrabénych zdravotnickych

Akceptovano.
MZ uznavd, Zze divodova zprava
neobsahovala komplexni odiivodnéni této




prostiedkti — 2 500 K¢). V divodové zpravé vsak neni uvedeno
zdivodnéni zavedeni téchto novych poplatkl, ani jejich vyse.
Zéaroven MPO upozoriiuje, ze dle polozky 25 zakona
¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich
predpisi, jsou za obdobné vydani rozhodnuti ¢i jeho zmény
uctovany odlisné castky (napf. za vydani rozhodnuti o udéleni
opravnéni k poskytovani zdravotnickych sluzeb je to ,,pouze*
1 000 K¢). MPO proto pozaduje doplnit do divodové zpravy
k § 115 odavodnéni zavedeni spravnich poplatki. Zaroven
pozaduje bud’ zménit vysi spravnich poplatkli za registrace
azmény registraci na ¢astky korespondujici s polozkou 25
zakona o spravnich poplatcich, nebo zdivodnit, pro¢ jsou
u nékterych tkonl navrhovany spravni poplatky 2,5x vyssi.

zmény. Proto byla divodova zprava nalezité
doplnéna. Vice se v tomto ohledu odkazuje

na podrobnou mezinarodni  analyzu
poplatkovych povinnosti v agend¢
zdravotnickych prostiedkl napfic
jednotlivymi  ¢lenskymi  staty  EU.

Vyznamné niz§i sazba u zmén registraci je
dana ptedevsim jejich Cetnosti, rozsahem a
zasadn€ mensi naro¢nosti na zpracovani.

Divodova zprava obecna ¢ast - bod 1.2.9. Chybéjici pravni
uprava a provazanost s dal§Simi pravnimi predpisy - ve tfetim
odstavci predkladatel uvadi, ze z nejasnych divodu byla (ze
zdkona o regulaci reklamy) zcela vypuSténa specialni pravni
uprava regulace reklamy zdravotnickych prostredki, ze
zivnostenské ufady, které jsou pro tuto oblast stanoveny jako
organy dozoru, se neobejdou bez soulinnosti ze strany
Ministerstva zdravotnictvi ¢ SUKLu a Ze nejsou schopny
agendu efektivné vykonavat. Text odstavce pozaduje MPO cely
vypustit. Pfedné je tfeba uvést, Ze poZadavek na vypusténi
regulace reklamy na zdravotnické prosttedky (§ 5c) ze zékona
oregulaci reklamy, byl uplatnén pravé predkladatelem nyni
projedndvaného néavrhu, tedy Ministerstvem zdravotnictvi, a to
Vramci meziresortniho pfipominkového fizeni jako zasadni

pfipominka knovele zdkona oregulaci reklamy (zakon
¢. 25/2006 Sb.). Sohledem na resortni pfislusnost bylo
pozadavku vyhovéno, byt to bylo pravé Ministerstvo

zdravotnictvi, které pii predchozi novelizaci zakona o regulaci
reklamy (zakon ¢. 138/2002 Sh.) zatazeni tohoto ustanoveni do

Akceptovano.

MZ  uznava, ze davodova zprava
neobsahovala komplexni oddvodnéni této
zmeény. Proto byla divodova zprava
nalezit¢ doplnéna v souladu snavrhem
MPO. TaktéZz byla vyznamnym zplsobem
korigovana  argumentace @ ve  vazbé
k zivnostenskym ufadam, kde byly noveé
preferovany spiSe argumenty resortni
pfislusnosti a specializované odbornosti
pracovniki SUKL a MZ oproti ptivodnd
akcentované kritice vysledkdi  Cinnosti
zivnostenskych tfad na tomto poli.




zékona, izde formou =zasadni pfipominky v meziresortnim
pfipominkovém fizeni, vyzadovalo. Oba pozadavky by mélo mit
Ministerstvo zdravotnictvi k dispozici, nebot” se jedna o jeho
zasadni pripominky (nicméné jsou k dispozici i u Ministerstva
pramyslu a obchodu). Z uvedeného je tedy ziejmé, ze davody,
pro¢ byla zvlastni uprava regulace reklamy na zdravotnické
prostiedky vypusténa ze zakona, nejsou v zadném piipadé
nejasné, jak uvadi predkladatel v divodové zprave, ale ze se tak
stalo jen a pouze na popud Ministerstva zdravotnictvi. Dale je
z vySe uvedeného ziejmé, ze predkladatel neméd na uvedenou
problematiku vyhranény ndzor, nebot’ stfidaveé pozaduje regulaci
této komodity nebo se naopak dozaduje jejiho zruSeni a nasledné
zase jejtho zafazeni do zdkona. Ministerstvo primyslu
aobchodu nesouhlasi ani stextem, podle kterého nejsou
zivnostenské Ufady schopny vykonavat fadné uvedenou agendu.
Pro toto tvrzeni nebyly pfedlozeny zadné vérohodné podklady,
divodova zprava obsahuje pouze nijak nedolozené tvrzeni
a Ministerstvu primyslu a obchodu jako vécné prislusnému
ustfednimu organu nebyly signalizovany Z4dné problémy v dané
oblasti. Pokud by mélo dojit k ptesunu dozorovych pravomoci,
pozaduje MPO, aby byl tento krok - v souladu se skute¢nosti
- zdlivodnén odvétvovou ptislusnosti.

Diivodova zprava - bod 1.3.9. Chybéjici pravni uprava a
provazanost s dalSimi pravnimi predpisy - ve tfetim odstavci
s ohledem na konstatovani uvedena u pfedchozi pifipominky
navrhuje MPO vypustit ¢ast posledni véty a to pocinaje textem
byt diive“.. Ve ctvrtém odstavei pozaduje vypustit text
poéinaje slovy ,,Zivnostensky ufad ipfes toto...“ aZ po text
....pro oba organy statni spravy.“. I zde jde 0 nedoloZena tvrzeni
bezdlivodné zpochybiiujici praci jiného organu statni spravy.
Podle nazoru MPO zajisté postacéi, kdyz predkladatel zdtvodni
svllj pozadavek tim, Zze s ohledem na resortni piisluSnost ma

Akceptovano.
Text diuvodové zpravy byl upraven. Dale
viz vypotadani predchozi pfipominky.




SUKL k problematice blize, nez dosavadni organy dozoru.

Divodova zprava - bod 1.5.9. text pod nadpisem ,,Regulace
reklamy na zdravotnické prostiedky* - ve druhém odstavci
textu vété prvni se uvadi, ze ,,V souCasné dobé se jevi jako
neudrzitelny rozpor v rozsahu a striktnosti regulace reklamy na
1é¢ivé pripravky oproti téméf nulové regulaci reklamy na
zdravotnické prostiedky.“. K tomu je tfeba konstatovat, ze
neni zfejmé, v cem vidi predkladatel ,neudrzitelny rozpor
v regulaci“. Regulace reklamy na humanni 1é¢ivé pfipravky je
dana zédkonem aneni v zddném rozporu s regulaci reklamy na
jiné komodity, tedy ani sregulaci reklamy na zdravotnické
prostiedky. Stejné¢ tak neni zfejmé, pro¢ se predkladatel
domnivd, Ze regulace reklamy na zdravotnické prostfedky je
»temef nulova®. Tato komodita podléha obecné regulaci reklamy
dané zakonem o regulaci reklamy, ktera je zna¢né Siroka. Vétu

Akceptovano.

Jak jiz bylo uvedeno vyse. MZ korigovalo
text divodové zpravy tak, aby nevznikala
jakakoli nedorozuméni. Rozporem v tomto
ptfipadé nebyl myslen vnitini rozpor pravni
upravy obsazené vzakon¢ o regulaci
reklamy, nybrz vyznamny nepomér mezi
ptisnosti regulace na 1é¢ivé pripravky oproti
zdravotnickym prostfedkiim. Tento stav pak
v praxi vede k tomu, ze velka ¢ast subjektl
se vyhyba plnéni svych povinnosti
sodkazem na to, ze u zdravotnickych
prostiedkii tato specialni pravidla neplati
(viz novy text v ditvodové zpraveé — védecke

prvni v odstavci druhém tohoto bodu tedy pozaduje MPO | kongresy, navstévy Iékaii v ordinacni
nahradit vysvétlenim davodu, které vedou predkladatele | hodiny atd.).

k pozadavku specialni regulace reklamy na zdravotnické

prostiedky.

Diivodova zprava - bod 3.1. varianta 3 - v odstavci ¢tvrtém | Akceptovano.

véte druhé je uveden text ,,pfesto je tieba brat v iivahu, Ze dané
agenda tento typ ufadu zatézuje v odhadovaném rozsahu §
pracovnich mist“. Neni zifejmé, zda predkladatel odhaduje
vytiZzenost osmi pracovnikil v celé republice za jeden rok nebo
zda se jedna o zaté€Z na jednom uradu. V kazdém ptipad¢ je vSak
tteba uvést, Ze tento udaj nebyl s Ministerstvem pramyslu a
obchodu ani s zivnostenskymi ufady konsultovan. Predkladatel
sam uvadi, ze se jedna jen o odhad, a jeho hodnovérnost tedy
neni mozno z materidlu ovéefit. Rovnéz navazujici text pocinajici
slovy ,,Nadto pracovnici....“ a kon¢ici slovy ,,...nebo Statniho
ustavu pro kontrolu Ié¢iv.“ je pouhou spekulaci pfedkladatele,
zejména pak tvrzeni, Ze ,kvalitativné Zivnostensky Urad

Zde se jednd skutetné¢ o nedostatek —
pieklep v odivodnéni. Odhad mél vychazet
z poctu 14 kraju s agendovou vytiZzenosti
min. 0,5 uvazku na jeden krajsky
zivnostensky — ufad  (za  predpokladu
plnohodnotného dozoru).




nepromitne do spravnich fizeni zadné dalsi podklady, které by
nezpracoval pracovnik Ministerstva zdravotnictvi nebo Statniho
ustavu pro kontrolu 1éciv. MPO pozaduje tuto Cast textu
vypustit jako nepodlozenou, piipadné ji nahradit vérohodnymi
a oveéienymi udaji. V této souvislosti MPO poznamenava, ze pro
prevedeni dozorové pravomoci na SUKL by argumentatné
patrn¢ postacoval text nasledujiciho odstavce odivodnujici véc
V podstaté odvétvovou piisluSnosti.

MSp

§ 21 - ve vztahu k § 21 odst. 3 a 5 MSp upozornuje, ze dle
nového obcanského zakoniku, ktery nabude ucinnosti 1. ledna
2014, jiz nebude mozné zbavit osobu zpisobilosti k pravnim
ukoniim, ale pouze ji omezit ve svépravnosti (mj. dochézi i ke
zméné terminologie a pojem ,,zpusobilost k pravnim ukonlim* je
nahrazen pojmem ,,svépravnost®). Osoby zbavené zplsobilosti
k pravnim tkontm se tak od 1. ledna 2014 budou povazovat za
osoby omezené ve svépravnosti. S ohledem na skuteCnost, Ze
navrhovany zakon ma rovnéz nabyt ucinnosti 1. ledna, je
vhodné, aby byl s novym obéanskym zakonikem v souladu.

Akceptovano.

§ 26 - informovany souhlas muze za subjekt hodnoceni udélit
i zakonny zastupce. MSp si dovoluje upozornit, ze dle nového
ob¢anského zékoniku jiz nebude pojem ,,zdkonny zastupce
v sobé zahrnovat 1 opatrovnika. Je tedy na zvazeni pfedkladatele,
zda bude moci byt subjektem hodnoceni i osoba omezena ve
svépravnosti (viz ptfipominka vyse), za kterou by souhlas udélil
prave jeji opatrovnik. Paklize ano, je nezbytné v tomto smyslu
§ 26 odst. 1 upravit.

Akceptovano.

§ 64 odst. 3 a § 68 odst. 3 - pojem zdravotnické dokumentace
stanovil zdkon o zdravotnich sluzbach. V z4jmu zachovani
jednotné terminologie se proto MSp domniva, Ze nové ptijimané
pravni predpisy by mély stanovené pojmy respektovat, aby
nemohlo dojit k eventudlnim vykladovym nejasnostem.
Predkladany zékon pojem ,,zdravotnické dokumentace* uziva

Akceptovano.




v § 77 odst. 1. slova ,,zdravotni dokumentaci* tedy pozadujeme
nahradit slovy ,,zdravotnické dokumentaci®.

Narodni rada osob se | § 61 - jde o nepiipustnou regulaci individualniho dovozu | Akceptovano.
zdravotnim pomucky pro vlastni potfeby. Neni jediny divod, pro¢ by m¢la
postiZenim CR | Celni sprava zasahovat do tchto dovozil. Pozadavek &eského
(NRZP CR) navodu k pouziti je pfedem jasné diskvalifikujici kritérium, které
takovyto individualni dovoz zcela znemozni. Opatieni predem
vyfazuje naptf. vyspély trh USA a asijskych statd. Jde
o neodliivodnénou ochranu ¢eskych registrovanych dovozcl
§ 81 - neni umoznéno v piipadé zajmu pojisténce jeho prevzeti | Vysvétleno.

zapijenych a nasledné¢ jiz vyrazenych zdravotnickych
prostiedki z diivodu jiz plné nevyhovujiciho technického stavu
od zdravotni pojistovny do jeho osobniho vlastnictvi. Pro
potfeby nasledného pouziti takového ZP v naro¢ném prostiedi,
¢1 jako ndhradni ZP (Typickym piikladem jiz vyfazené invalidni
voziky).

V praxi k tomuto bézné dochazi i na zakladé
navrhovaného textu.

Cast tieti § 113 bod 1 - pokud bude vyzadovan souhlas viech
zdravotnich pojiStoven s pFiznanim tihrady ZP ve vefejném
zajmu, velmi Casto se mize stat, z divodu subjektivnich zajma
nekteré jednotlivé pojiStovny, Ze se takovd thrada zcela
znemozni. Jde o pfili§ velkou pravomoc, kterou zdravotni
pojistovny, neodivodnéng, dostavaji. Pokud uz by musel byt
vyZadovan souhlas zdravotnich pojiStoven, tak maximaln¢ jejich
nadpoloviéni vétsiny. NRZP CR je presvédéena, Ze tato
pravomoc vSak nema byt zdravotnim pojiStovnam vibec
poskytnuta.

Neakceptovano.
Viz materiél o tthradach.

Cast tieti § 113 bod 7 Skupina 02 - ZP pro inkontinentni
pacienty - takto feSena tihrada s 5% spolutcasti od prvniho kusu
neni finanén€ zvladnutelna pro skupiny lidi, ktefi patii mezi
ekonomicky nejslabsi. V kombinaci s platnymi socialnimi
zakony, situaci na trhu prace pii zaméstnavani OZP a obecné
zvysujicich se cenach v CR neni takto koncipovana thrada

Neakceptovano.

Plati pro vSechny nasledujici pfipominky k
jednotlivym skupindm (pokud u nich neni
uvedeno néco jiného). U ZP jde
o rozdil mezi cenou a uhradou, vyrobce
garantuje cenu a zdravotni pojiStovna to




redlna a povede pouze k nedostupnosti téchto ZP a problémiim
pfi pouzivani uvedenych ZP. Naprosto nevyhovujici je pii
kombinaci se ZP pro sbér moc¢i - 200,00,- K¢ / mésic pro
jakykoli stupen inkontinence + spolutcast 5 % od prvniho ks
- na thradu inkontinentnich podlozek nestaci.

uhradi - neni doplatek. Viz material
o nové regulaci thrad.

Cast tieti § 113 bod 7 skupina 03 - u viech stomickych ZP jde
o zhorSeni situace skupiny lidi, ktefi patfi mezi ekonomicky
nejslabsi.

Cast tieti § 113 bod 7 Skupina 03 - ZP pro pacienty se stomii
- navrh ekonomicky zhorSuje situaci osob pouzivajici protézy a
ortézy. Navrhuje se spoluucast 1-5% z ceny ZP. Zvlasté pii
vysoké cen¢ nékterych protéz nemusi byt pro pojisténce uhrady
ekonomicky zvladnutelné a tim jim bude pofizeni ZP
Znemoznéno.

Cast tieti § 113 bod 7 Skupina 07 - ZP pro pacienty
S poruchou mobility, polozka 07.01.01.05, mechanické voziky
- odleh¢ené, variabilni - tato vySe uhrady nepostacuje
k zakoupeni kvalitniho, odpovidajiciho voziku této kategorie,
s kvalitnim a rychlym, naslednym servisem - je nutné navysit na
55.000,- K¢. Navrh nuti uzivatele k velmi vysoké mife
spoluucasti a tim ekonomicky zhorSuje situaci ekonomicky
vétsinou velmi slabych osob pouzivajici voziky. V kombinaci
s platnymi socidlnimi zdkony, situaci na trhu prace pfi
zaméstnavani OZP a obecné zvysujicich se cenach v CR navrh
vede k tomu, Ze neni takto koncipovana tihrada realna a povede
pouze k nedostupnosti téchto ZP a problémim pii pofizovani
voziki.

Cast tieti § 113 bod 7 Skupina 07 - ZP pro pacienty
S poruchou mobility, polozka 07.01.01.13, mechanické voziky
- specialni, multifunkéni - tato vySe uhrady nepostacuje
k zakoupeni kvalitniho, odpovidajiciho voziku této kategorie,
s kvalitnim a rychlym, naslednym servisem - je nutné navysit na




100.000,- K¢. Navrh nuti uzivatele k velmi vysoké mife
spoluucasti a tim ekonomicky zhorSuje situaci ekonomicky
vétSinou velmi slabych osob pouzivajici voziky. V. kombinaci
s platnymi socidlnimi zakony, situaci na trhu prace pfi
zaméstnavani OZP a obecné zvysujicich se cenach v CR navrh
vede K tomu, ze neni takto koncipovana uhrada realna a povede
pouze K nedostupnosti téchto ZP a problémtim pii pofizovani
voziki.

Cast tieti § 113 bod 7 Skupina 07 - ZP pro pacienty
s poruchou mobility, polozka 07.01.02.03, elektrické voziky -
exteriérové, variabilni - tato vySe uhrady nepostacuje
k zakoupeni kvalitniho, odpovidajiciho voziku této kategorie,
s kvalitnim a rychlym, naslednym servisem - je nutné navysit na
136.000,- K¢. Navrh nuti uzivatele k velmi vysoké mite
spoluticasti a tim ekonomicky zhorSuje situaci ekonomicky
vétSinou velmi slabych osob pouzivajici voziky. V. kombinaci
S platnymi socidlnimi zdkony, situaci na trhu priace pfii
zaméstnavani OZP a obecn& zvysujicich se cenach v CR navrh
vede k tomu, Ze neni takto koncipovana tihrada realna a povede
pouze k nedostupnosti téchto ZP a problémum pii pofizovani
voziki.

Cast tieti § 113 bod 7 Skupina 07 - ZP pro pacienty
s poruchou mobility, polozka 07.01.03.01, prisluSenstvi
medicinsky zdivodnitelné k mechanickym vozikim - tuto
vysi uhrady kvalitniho, odpovidajiciho pfislusenstvi voziku této
kategorie, s kvalitnim a rychlym, naslednym servisem - je nutné
navysit na 100%. Navrh nuti uzivatele k velmi vysoké mife
spolutiCasti a tim ekonomicky zhorSuje situaci ekonomicky
vétsinou velmi slabych osob pouzivajici voziky. V kombinaci
s platnymi socidlnimi zékony, situaci na trhu prace pfi
zaméstnavani OZP a obecné zvysujicich se cenach v CR navrh
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vede K tomu, Ze neni takto koncipovana uhrada realna a povede
pouze K nedostupnosti téchto ZP a problémim pii pofizovani
vozikil s potfebnym ptisluSenstvim.

Cast tieti § 113 bod 7 Skupina 07 - ZP pro pacienty
s poruchou mobility, polozka 07.01.03.02, prisluSenstvi
medicinsky zdivodnitelné k elektrickym vozikim - tuto vysi
uhrady kvalitniho, odpovidajiciho pfislusenstvi voziku této
kategorie, s kvalitnim a rychlym, naslednym servisem - je nutné
navysit na 100%. Navrh nuti uZivatele k velmi vysoké mife
spoluucasti a tim ekonomicky zhorSuje situaci ekonomicky
vétSinou velmi slabych osob pouzivajici voziky. V kombinaci
S platnymi socialnimi zakony, situaci na trhu prace pfii
zaméstnavani OZP a obecné zvysujicich se cenach v CR navrh
vede K tomu, ze neni takto koncipovana thrada realna a povede
pouze K nedostupnosti téchto ZP a problémim pii pofizovani
vozikl s potfebnym piisluSenstvim.

Cast tieti § 113 bod 7 Skupina 07 - ZP pro pacienty
s poruchou mobility, vanové zvedaky polozka 07.04.06.01,
vanové zvedaky - elektrické - tato vySe uhrady nepostacuje
k zakoupeni kvalitniho, odpovidajiciho elektrického, vanového
zvedéaku, s kvalitnim a rychlym, naslednym servisem - je nutné
navysit na 30.000,- K¢ Navrh nuti uZivatele k velmi vysoké
mife spoluti€asti a tim ekonomicky zhorSuje situaci ekonomicky
vétsinou velmi slabych osob pouzivajici voziky. V kombinaci
s platnymi socidlnimi zdkony, situaci na trhu prace pfi
zaméstnavani OZP a obecné zvysujicich se cenach v CR navrh
vede k tomu, ze neni takto koncipovana uhrada realna a povede
pouze k nedostupnosti téchto ZP a problémum pii pofizovani
zvedakd.

Cast tieti § 113 bod 7 Skupina 07 - ZP pro leZici pacienty,
polozka 07.05.01.01, polohovaci lizka - mechanicka,
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s hrazdou a hrazdi¢kou, pojizdna - tato vysSe uhrady
neodpovida realité na trhu a nepostacuje k zakoupeni kvalitniho,
odpovidajiciho pojizdného, polohovaciho, mechanického luzka,
S hrazdou a hrazdickou, s kvalitnim a rychlym, naslednym
servisem — je nutné navysit na 15.000,- K¢&. Navrh nuti uzivatele
K velmi vysoké mife spoluucasti a tim ekonomicky zhorSuje
situaci nejtize postizenych, ekonomicky vétSinou velmi slabych
osob pouzivajici tato lizka. V kombinaci s platnymi socialnimi
zakony, situaci na trhu prace pfi zaméstndvani OZP a obecné
zvysujicich se cenach v CR navrh vede K tomu, Ze neni takto
koncipovand uhrada realnd a povede pouze k nedostupnosti
téchto ZP a problémuim pii pofizovani luzek.

Cast tieti § 113 bod 7 Skupina 07 - ZP pro leZici pacienty,
polozka 07.05.01.02, polohovaci lizka - elektricka,
s hrazdou a hrazdi¢kou, pojizdna - tato vySe uhrady
neodpovida realité na trhu a nepostacuje k zakoupeni kvalitniho,
odpovidajictho pojizdného, polohovaciho, elektrick¢ho ltzka,
S hrazdou a hrazdi¢kou, skvalitnim a rychlym, néslednym
servisem — je nutné navysit na 30.000,- K¢. Navrh nuti uzivatele
k velmi vysoké mife spoluucasti a tim ekonomicky zhorSuje
situaci nejtiZze postizenych, ekonomicky vétSinou velmi slabych
osob pouzivajici tato lizka. V kombinaci s platnymi socialnimi
zakony, situaci na trhu prace pii zamé&stnavani OZP a obecné
zvysujicich se cenach v CR navrh vede k tomu, Ze neni takto
koncipovana uhrada redlna a povede pouze k nedostupnosti
téchto ZP a problémtim pii pofizovani luzek.

Cast tireti § 113 bod 7 Skupina 07 - ZP pro leZici pacienty,
polozka 07.05.03.01, pojizdné zvedaky - tato vysSe uhrady
neodpovida realité na trhu a nepostacuje k zakoupeni kvalitniho,
odpovidajiciho pojizdného zvedaku, s kvalitnim a rychlym,
naslednym servisem — je nutné navysit na 30.000,- K¢&. Navrh
nuti uzivatele k velmi vysoké mife spolutcasti a tim ekonomicky
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zhorSuje situaci nejtize postizenych, ekonomicky vétSinou velmi
slabych osob pouzivajici tyto zvedaky, bez kterych se
neobejdou. V kombinaci s platnymi socialnimi zakony, situaci
na trhu prace pifi zaméstnavani OZP a obecné zvysujicich se
cenach v CR navrh vede k tomu, Ze neni takto koncipovana
uhrada readlnd a povede pouze k nedostupnosti téchto ZP a
problémtm pii pofizovani zvedak.

Cast tfeti § 113 bod 7 Skupina 07 - antidekubitni ZP,
07.06.02. antidekubitni podlozky a antidekubitni pomiicky
do voziki - tato vySe uhrady neodpovidad realité¢ na trhu a
nepostacuje k zakoupeni kvalitniho, odpovidajicich
antidekubitnich pomticek do voziku - je nutné hradit 100%, nebo
stanovit thradu minimaln¢ na max. 10.000,- K¢. Nasledné piip.
Skody ve formé léceni dekubiti by velmi vysoce pievysily ptip.
uspory. Navrh nuti uzivatele k velmi vysoké mife spoluicasti a
tim ekonomicky zhorSuje situaci nejtize postizenych,
ekonomicky vétSinou velmi slabych osob pouzivajici tyto
pomucky, bez kterych se neobejdou. V kombinaci s platnymi
socialnimi zékony, situaci na trhu prace pti zaméstnavani OZP a
obecné zvysujicich se cenach v CR navrh vede k tomu, Ze neni
takto koncipovana uhrada realna a povede pouze k nedostupnosti
téchto ZP a problémiim pfi pofizovani antidekubitnich pomtcek.

Cast tieti § 113 bod 7 oddil C Epitézy mammarni - trvalé -
s moZznosti zmény objemu - jeden z novych typid - silikonova
epitéza trvald (nove€) s mozZnosti zmény objemu), patii, podle
NRZP CR, spravné do skupiny 04.06. Oddilu B - stejné jako
ostatni epitézy trvalé, tj. plné, korekéni, odleh¢ené, neodlehcené,
odvadeéjici teplo apod. I tato epitéza ma néjakou specifickou
»Vvlastnost* - konkrétné moznost zmény objemu - podobné jako
dalsi zde vyjmenované epitézy. Také uhrada pojisStovny na
ptredpis by proto i v tomto pfipadé méla byt stejna jako u téchto
vyjmenovanych, tj. 1800 K¢. Jen nedorozuménim pfi jednanich

Akceptovano.
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o uhradéch se tento typ epitézy dostal do oddilu C, tj. Seznamu
zasadné nehrazenych zdravotnickych prostiedkti. Neni k tomu
pfitom zadny divod. Ani pojistovné zadné vysSsi néaklady
nevzniknou, kdyz tuto epitézu zafadi, kam spravné patii
- Kk ostatnim silikonovym trvalym epitézam. Kazdé pacientce
tuto pomicku muze 1ékar specialista predepsat vzdy jen jednu,
takze kazda pacientka si musi vybrat kterou pouZije.

Piiloha 3 kategorie 03 ZP pro pacienty se stomii - chybi
urostomické sacky nocni, které se pifipojuji na denni sacek.
Min. 10 ks za mésic 30 dennim sackiim dlouhodobé vyhovuje.
Sacek nocni Ize pouzit i opakovang, ale pouze s napojenim na
sacek denni. Nelze pouzit samostatné. V kategorii 02 pomiicky
inkontineéni jsou sbérné sadcky urindlni, které lze pozit i pro
stomiky, ale urostomické noc¢ni sacky jsou vétsi, maji delsi
hadici, maji uvnitt ptepazky, aby se mo¢ hromadila u vypusti a
neposkozovala pokozku, daji se snadno vypoustét. Vyrobci
i odborna vefejnost potvrdili Ceskému ILCO, Ze noéni sacky
urostomické patii do pomicek pro stomiky.

Neakceptovano.

MZ nema z vécného hlediska problém se
zafazenim nové kategorie urostomickych
saCkli nocnich, nicméné podminkou pro
akceptaci této pfipominky je nezbytné
ziskat souhlas clentt Pracovni skupiny pro
kategorizaci a  thradovou  regulaci
zdravotnickych prostfedki. Tito musi
pfedev§$im nadefinovat podminky thrady
(nejen vysi uhrady, ale téz preskripcni,
indikaéni a mnozZstevni omezeni) téchto
sacka.

Priloha 3 kategorie 03 ZP pro pacienty se stomii 03.02.02.02 -
Sacky s integrovanou bezpecnostni vypusti
- navrhovana thrada 140 Kc/ks nepokryje cely sortiment.
Pojistovny od ledna 2013 stanovily thradu 178 K¢&/ks. Takto
stanovenym limitem Uhrady je vSak stoprocentné kryto jen asi
25 % pouzivanych sackl s integrovanou bezpecnostni vypusti.
Ceské ILCO navrhuje, aby limit uhrady byl vyssi nez 178 Ké&/ks
a to tak, aby kryl vétSinu tohoto sortimentu a pacienti méli
zajisténou dlouhodobé bez doplatku.

Piiloha 3 kategorie 03 ZP pro pacienty se stomii 03.02.02.03
- Sacky velkoobjemové - navrhovana uhrada 140 Kc/ks
nepokryje cely sortiment. Pojistovny od ledna 2013 stanovily
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uhradu 230 K¢/ks. Takto stanovenym limitem uhrady je vSak
stoprocentn¢ kryto jen asi tfetina pouzivanych velkoobjemovych
sacki. Ceské ILCO navrhuje, aby limit uhrady byl vyssi nez 230
K¢&/ks a to tak, aby kryl vétsinu tohoto sortimentu a pacienti méli
zajisténou dlouhodobé bez doplatku.

Piiloha 3 kategorie 03 ZP pro pacienty se stomii 03.09.01
- Ochranné prostiedky pro pacienty se stomii - pouzivaji jen
pacienti s porusenou  pokozkou, vétSinou  kratkodobg.
Navrhovana thrada v takovych ptipadech nestaci, navrhujeme
K¢ 1000,-/mésic.

Priloha 3 kategorie 03 ZP pro pacienty se stomii 03.08.02.03
- Nizkotlaké adaptéry - limit do 3 mésici po operaci
doporucujeme vynechat, problém muize mit i pacient tfeba 5
nebo 10 let po operaci, kdy by bylo pouziti adaptéru vic nez
zadouci.

Cast prvni § 71 odst. 2 a § 73 odst. 3 a 4 - MSMT pozaduje
slova ,stiedoSkolské vzdélani s maturitou” nahradit slovy
,stiedni vzdélani s maturitni zkouskou®, a slova ,,vyucni list*
nahradit slovy ,stfedni vzdélani s vyucénim listem®, viz § 58
odst. 1 zakona ¢. 561/2004 Sb., o piedSkolnim, zakladnim,
sttednim, vy$§im odborném a jiném vzdélavani (Skolsky zakon).

Akceptovano.

MPSV

§ 26 odst 6 pism. i) bod 2 - obsahem informovaného souhlasu
ma byt podle tohoto ustanoveni informace o pravu na
poskytnuti nahrad cestovnich vydaji a nahrad mzdy, platu
nebo odmény z dohody o pracovni ¢innosti v disledku ucasti
na klinické zkousce. Toto pravo vsak, pokud je MPSV znémo,
zadny pravni predpis ani piedloZzeny navrh zdkona nezaklada.
Pokud tomu tak skutecné¢ je, pak nelze obsah informace
povazovat za zakotveni uvedenych prav. Nema-li byt tato
informace vzdy negativni, pak je tieba uvedena prava fadnym

Akceptovano.
Ptislusny bod byl vypustén.
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zpusobem upravit. Je vSak tfeba upozornit, Ze neni mozné klast
na roven s ndhradou mzdy a platu ndhradu odmény z dohody
o pracovni ¢innosti. Ustanoveni o piekazkach v praci se podle
§ 77 odst. 2 pism. e) zdkoniku prace na dohody o pracich
konanych mimo pracovni pomér nevztahuji. Rovnéz nelze podle
zakoniku prace poskytovat pii piekdzkach v praci cestovni
nahrady. Muselo by se tedy jednat o zcela specifickou Upravu, se
kterou by mélo byt MPSV piedem seznameno.

§ 26 - upravu informovaného souhlasu s provedenim klinické
zkousky v § 26 zdkona o zdravotnickych prostifedcich navrhuje
MPSV doplnit o stanoveni povinnosti zjistit nazor nezletilého
ditéte mladsiho 18 let, které ma byt subjektem hodnoceni. Nazor
nezletilého ditéte by mél byt zjistén v situaci, kdy informovany
souhlas s provedenim klinické zkousky udé€luje za dit€¢ jeho
zakonny zastupce za podminek stanovenych v § 14 odst. 3 pism.
b), tj. kdy nezletilé¢ dité zatim nedosahlo takové rozumové a
volni vyspélosti, aby bylo schopno samo se rozhodnout ve véci
provedeni klinické zkouSky a udélit k ni pisemny informovany
souhlas, ale zaroven se jedna o nezletilé dit€, které je s ohledem
na sviij vek jiz schopno pfijmout informace tykajici se klinické
zkousky a vyjadfit k ni svllj ndzor. Zasadné by méla byt vzdy
dana moznost vyjadieni nezletilému ditéti starSimu 12 let,
o kterém se ma v souladu s § 864 obcanského zdkoniku
¢. 89/2012 Sb. za to, Ze je schopno piijmout informaci a vytvorit
si vlastni nézor k zaleZitostem, které se dotykaji jeho zajmu. Pti
konkrétni formulaci povinnosti zjistit a zohlednit nazor
nezletilého ditéte, které ma byt subjektem hodnoceni, Ize vyuzit
formulaci ustanoveni § 35 odst. 1 zakona ¢. 372/2011 Sb.,
o zdravotnich sluzbéch, at’ uz v platném znéni anebo ve znéni
novely, kterd byla Parlamentem CR schvélena jako snémovni

Akceptovano.
Text byl upraven obdobné jako je tomu
v zakon¢ o zdravotnich sluzbach.
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tisk 700.

Priloha ¢. 3 zdkona 48/1997 Sb. - nastavené parametry vnima
MPSV jako zhorSeni pro pacienty ve srovnani se sou¢asnym
stavem (napi. spolutcast u protéz na trovni 1 % nebo 5 %;
nastavené¢ maximalni thrady vozikli v cenovém vyjadieni).
Ministerstvo zdravotnictvi a VSeobecna zdravotni pojistovna jiz
delsi dobu vnimé celou fadu zdravotnickych prostiedkii nebo
jejich prislusenstvi jako problematiku ,socialni. Lze tedy
ocekavat, Ze pouze malé mnozstvi produkti bude hrazeno
jako ,prisluSenstvi medicinsky zduvodnitelné“ (str. 139).
I v této oblasti tedy ocekdva MPSV zhorSeni pro pacienty.
Soucasn¢ neni mozné piijmout pravidlo, ze resort prace a
socialnich véci bude automaticky prostiednictvim jakékoli
socialni davky reagovat na uspory v oblasti zdravotniho pojisténi
a snizujici se Uroven péce ze zdravotniho pojisténi, resp.
reagovat na financni zatizeni pacientd vyplyvajici ze
zdravotnickych sluZzeb. Je nezbytné trvat na zatazeni brylovych
obrub 1 pro vékovou skupinu 14+ (bez obruby neni mozné ¢ocku
pouZzivat).

Vysvétleno.

Dnesni ptiloha ¢. 3 obsahuje minimalni
limity + symbol A, B (ekonomicky nejméné
naro¢na varianta) - navrhovany zakon tuto
metodu nepouzivd a ve vysledku tak
Vv mnoha piipadech thradu navysuje.
Brylové obruby byly akceptovany.

UV - KMV

Cast druhé bod 1 (§ 5j) - demonstrativni vycet pFipadi, které
se povazuji za reklamu na zdravotnické prostiedky, postrada
ustanoveni analogické tomu, které je obsazeno v § 5 odst. 1
pism. a) platného zakona o regulaci reklamy: ,,a) (Reklamou
jsou zejména) navstévy obchodnich zdstupcii s humannimi
lécivymi pripravky u osob opravnénych je predepisovat, dodavat
nebo vydavat, “.

Toto ustanoveni pfizpisobené zdravotnické prostiredkim by

mélo byt obsaZzeno 1 v definici reklamy na zdravotnické
prostfedky, a to jednak z diivodu souladnosti zdkona, dale pak

Text byl upraven.

V  tomto piipadé doslo Kk uplnému
odstranéni demonstrativniho vyctu
reklamnich c¢innosti, nebot’ po probe¢hlé
diskusi se MZ domniva, ze zcela postacuje
materialni vymezeni reklamniho jednani
Vv oblasti zdravotnickych prostfedkt. Text
zacinajici ,,Reklamou jsou zejména ... byl
tedy vypusten. Duvodem, pro¢ nebylo
mozné¢ dany seznam  vypustit také
u regulace reklamy na zdravotnické
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z divodu jasného oznaceni tohoto jednani za reklamu a vyhnuti
se moznému uziti argumentu a contrario vuc¢i § 5 odst. 1 pism. a)
zakona o regulaci reklamy.

prostiedky, je skutecnost, ze u léCivych
ptfipravkli jde o transpozi¢ni ustanoveni
obsazené v prislusné pravni Gpravé 1é¢iv na
urovni EU.

Cast druha bod 1 (§ 5j) - demonstrativni vycet p¥ipadi, které
se povazuji za reklamu na zdravotnické prostiedky, postrada
ustanoveni analogické tomu, které je obsazeno v § 5 odst. 1
pism. f) navrhu zékona, kterym se meéni zdkon o regulaci
reklamy (snémovni tisk 761, 6. volebni obdobi), predlozeného
Ministerstvem zdravotnictvi: ,,f) (Reklamou je zejména) ¢innost
Voblasti  prizkumu  trhu  konand  za ucelem podpory
predepisovani, prodeje, vydeje nebo spotieby humdnnich
lécivych  pripravkii, za takovou Ccinnost se povazuji i
neintervencni poregistracni studie; provadeni poregistracnich
studii bezpecnosti, které nesleduje podporu predepisovani,
prodeje, vydeje nebo spotieby humdannich lécivych pripravki, se
za reklamu na humanni lécivé pripravky nepovazuje.*.

Toto ustanoveni piizptisobené zdravotnickym prostiedkim by
mélo byt obsazeno 1 vdefinici reklamy na zdravotnické
prostiedky, a to jednak z diivodu souladnosti zakona, dale pak
z diivodu jasného oznaceni tohoto jednani za reklamu a vyhnuti
se moznému uziti argumentu a contrario vic¢i § 5 odst. 1 pism. f)
zakona o regulaci reklamy.

Regulace reklamy v této oblasti je vyznamna ve vztahu
k omezeni korupénich rizik. Jelikoz Ministerstvo zdravotnictvi
samo tuto zménu ve zminéném navrhu prosazuje, je ziejmé,
Ze ma ve veci podobné stanovisko

Viz vypotadani predchozi piipominky.

Cast druha bod 1 (obecné) - norma postrada ustanoveni
analogické ustanoveni § 5 odst. 6 navrhu zdkona, kterym se
meéni zdkon o regulaci reklamy (snémovni tisk 761, 6. volebni

Akceptovano.
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obdobi), ptredlozeného Ministerstvem zdravotnictvi: ,,(6) Je-li
sponzorovani podle odstavce 1 pism. d) nebo e) uskuteciiovano
prostrednictvim jiné osoby, povazuje se i tato osoba pro ucely
tohoto zdakona za sponzora (§ 1 odst. 4). .

Toto ustanoveni by mélo byt obsazeno i v ustanovenich
tykajicich se reklamy na zdravotnické prostiedky, a to jednak
z divodu souladnosti zakona, dale pak zdivodu jasného
oznaceni tohoto jednani za sponzorstvi a vyhnuti se moznému
uziti argumentu a contrario vaci § 5 odst. 6 potencialné platného
zédkona o regulaci reklamy. UV - KMV tedy navrhuje takové
ustanoveni doplnit.

Cast druha bod 1 (§ 5j) - norma postrada ustanoveni
analogické ustanoveni § 5 odst. 7 ndvrhu zdkona, kterym se
meéni zakon o regulaci reklamy (snémovni tisk 761, 6. volebni
obdobi), predlozeného Ministerstvem zdravotnictvi: ,,(7)
Poskytovatel zdravotnich sluZeb opravnény kvydeji lécivych
pripravki, jakoz i fyzicka osoba opravnena lécivé pripravky
vydavat, nesmi, a to ani prostiednictvim tietich osob,
poskytnout, nabidnout nebo slibit jakykoli finanéni nebo jiny
prospéch v souvislosti s vydejem  humdnnich  lécivych
PpFipravki, jejichz vydej je vdzan pouze na lékaisky predpis a
které jsou hrazeny z veiejného zdravotniho pojisténi, nejde-li
0 poskytnuti slevy nebo sniZeni konecné ceny neuplatnénim
maximalni obchodni prirazky pri vydeji takovych lécivych
pripravkii. “.

Toto ustanoveni by meélo byt obsazeno 1 v ustanovenich
tykajicich se reklamy na zdravotnické prostfedky, a to jednak
z divodu souladnosti zakona, dale pak zdivodu jasného
oznaGeni tohoto jednani za protizakonné. UV - KMV tedy
navrhuje takové ustanoveni doplnit.

Neakceptovano.

U léCivych  piipravkl  se  danym
ustanovenim fesi problematika poskytovani
slev, které obchazi povinnost vybrani
regulac¢niho poplatku za vydej na recept.

U zdravotnickych prostredkii v§ak regulacni
poplatek za vydej na poukaz neexistuje,
tudiZz se nevyskytuje ani  problém
s poskytovanim nevhodnych slev.
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Cast druha bod 1 [§ 5§ odst. 1 pism. a)] - Vnavrzeném
ustanoveni § 5 odst. 1 pism. a) pozaduje UV - KMV vypustit
slovo ,.bezplatné*. Takto definované¢ poskytovani vzorki
piredejde obchazeni zakona poskytovanim vzorkti nikoli
bezplatné, ale za cenu nepatrnou. Zaroven je toto znéni
analogické vuc¢i stavajicimu znéni § 5, které se zabyva
poskytovanim vzorki humannich 1é¢ivych piipravk

Akceptovano.

Casti druha bod 1 [§ 5k odst. 4 pism. ¢)] - navrzeny zékaz
., (Reklama nesmi) naznacovat, Ze nepouZitim zdravotnického
prostiedku miiZe byt nepiiznivé ovlivnén zdravotni stav osob, “
je pouze casteCnym zdkazem vyjadienym zdkonem o regulaci
reklamy ve vztahu k humannim 1é¢ivym pfipravkim, pfi¢emz
chybéjici casti je analogické pouziti § S5a odst. 7 pism. c):
., (Reklama nesmi) naznacovat, Ze pouzivanim humanniho
lécivého pripravku se zlepsi zdravi toho, kdo jej uziva,

Z diivodu souladnosti zdkona a jasného vymezeni nezadouci
reklamy se pozaduje UV - KMV zachovat v navrhu zakona
o zdravotnickych prostfedcich i tuto dosud uzivanou textaci.

Neakceptovano.

Navrzena Uprava zptisiuje regulaci reklamy
na zdravotnické prostfedky takovym
zpusobem, ktery neni dle nazoru MZ
proporcionalni. Navic by se jednalo o urcité
zdvojeni regulace, nebot jiz pism. b)
zakazuje reklamu, ktera by uvadéla, ze
zlepseni zdravi pacienta je zarucené.

Cast druha bod 1 [§ 5k odst. 4 pism. d)] - navrzena textace
»(Reklama nesmi) byt zaméiena vyhradné na osoby mladsi 15
let,“, aC jiz pouZzivana v ustanovenich tykajicich se reklamy na
humanni 1é¢ivé piipravky, se jevi jako nedostatecna a v praxi
nevymahatelnd. A¢ mohou byt cilovou skupinou konkrétni
reklamy pravé déti, je z povahy véci prakticky nedokazatelné, ze
reklama mifi vyhradné, tedy jen a pouze, na osoby mladsi 15 let.
UV - KMV tedy navrhuje vypustit slovo ,,vyhradné*, které toto

ustanoveni ¢ini neupotiebitelnym.

Slovo  ,vyhradng“ pozaduje UV - KMV  vypustit
I Vv ustanovenich tykajicich se reklamy na humanni [éCivé

Neakceptovano.
Lze sice souhlasit S omezenou
vymahatelnosti  navrZzen¢ho ustanoventi,

avSak akceptovani predmétné piipominky
by mélo za nasledek absolutni zakaz
reklamy na zdravotnické prostfedky, nebot’
kazda reklama uréena S$iroké vefejnosti
zsahuje téz sféru osob mladSich 15 let
(nelze zabranit, aby tyto osoby piisly do
styku s reklamnim sdé€lenim - televizni spot,
letak atd.).
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ptipravky, tedy v § S5a odst. 7 pism. e) zakona o0 regulaci
reklamy.

Ustanoveni ma bréanit pouze tomu, aby
osoby mladsi 15 let nebyly vyhradni cilovou
skupinou takového reklamniho sdé€leni.

Cast druha bod 1 (§ 5k odst. 4) - UV - KMV pozaduje doplnit
odstavec, jimZ se v ordinacich, ¢ekarnach a souvisejicich
prostorach zakazuje reklama na zdravotnické prostredky.
Placeni reklamy v ordinacich apod. je postupem bézné uzivanym
k  obchdzeni zdkazu pfijiméni darG v  souvislosti
S ptedepisovanim 1€k, resp. prostiedkii. Uziva se jako zpiisobu
platby ze strany dodavatele, snimz je osoba opravnéna
k predepisovani léku, resp. prostfedku, smluvena na provizi
za vydavani produktl tohoto dodavatale. Jako takova vykazuje
tato reklama vysoky korupcni potencial. S timto se ztotoznil
1 ministr zdravotnictvi Leo§ Heger, kdyz v minulosti vefejné
oznacil reklamu na 1é¢ivé ptipravky v ordinacich 1ékait za stiet
zajmu sui generis. Reklama na zdravotnické prosttedky je pak
k reklamé na 1é¢ivé piipravky zjevné analogicka.

UV - KMV tedy navrhuje reklamu na zdravotnické prostiedky
v ordinacich apod. jakozto zplsob legalizace vynosu z nelegélni
¢innosti zakazat

Zaroven pozaduje v ordinacich apod. zakazat i reklamu na
humanni 1é¢ivé piipravky

Neakceptovano.

Z vécného hlediska by bylo akceptovani
dané pfipominky pro MZ pfijatelné, avSak
to by vkoneéném disledku znamenalo
reklamy na zdravotnické prostfedky, nez
ktery je uplatiovan u léCivych piipravkd,
nebot’” zde je takova reklama povolena,
alespon v rozsahu voln¢ prodejnych 1é¢iv.
Navrzend zména se tak jevi jako
neproporcionalni.

Cast druha bod 1 (§ 51 odst. 1) - navrzené znéni paragrafu
postradd ustanoveni analogickd ustanovenim o reklamé na
huménni 1é¢ivé pripravky platného zakona o regulaci reklamy,
resp. jeho novely. Viz § 5b odst. 2: ,,(Reklama zamérend na
odborniky musi obsahovat:)

C) informaci o zpusobu vydeje humdnniho lécivého pripravku
podle rozhodnuti o jeho registraci,

d) informaci o zpitsobu hrazeni humanniho lécivého pripravku z

Neakceptovano.

Tento pozadavek je u zdravotnickych
prostiedkil zcela neodiivodnény, nebot’ jsou
to pouze lécivé pripravky, které maji
komplikované spektrum riznych moznosti
vydeje (vydej s omezenim, vydej na recept,
vydej na recept somezenim atd.). Nic
takového u zdravotnickych prostiedkl
neexistuje, tudiZz neni zfejmy ucel
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prostiredki verejného zdravotniho pojisténi. “.
Textace pism. b) pfipominkovaného navrhu byla taktéz

nediivodné zjemnéna oproti znéni § 5b odst. 2 pism. b) platného
zékona o regulaci reklamy.

Tato ustanoveni pozaduje UV - KMV v zajmu souladnosti
zékona a fadného informovani odborné vetejnosti doplnit, resp.
v pripad¢ pismena b) zménit

navrhované zmény.

Pokud jde o informaci o zpusobu uhrady,

pak se  jevi tento pozadavek
u  zdravotnickych  prosttedki  jako
kontraproduktivni, resp. nehospodarny,

nebot’ jedinym jeho vysledkem by bylo
zvySeni poptavky pacienti po hrazenych
zdravotnickych prostiedcich, a to i tam, kde

Cast druha bod 1 (§ 51 odst. 2) - navrzené ustanoveni
nedtivodné postrada ustanoveni analogické § 5b odst. 3 platného
zakona 0 regulaci reklamy, resp. jeho novely:

,,(3) Obchodni zdstupce musi pri kazdé navstéve provedené za
ucelem reklamy humanniho lécivého pripravku predat
navstivenému odbornikovi souhrn udajit o kaZdém humdannim
lécivém piipravku, ktery je pFedmétem reklamy, a informaci o
zpusobu  hrazeni téchto humdannich lécivych prFipravkii.
Obchodni zastupce nesmi ndvstévy uvedené ve vété prvni
uskuteciiovat v ordinacni dobé odbornika. Obchodni zdstupce
je povinen bez zbytecného odkladu predavat prislusnému drZiteli
rozhodnuti o registraci informace o vyznamnych skutecnostech,
o kterych se pri vykonu své cinnosti dozvi, tykajicich se pouziti
lécivého pripravku, pro ktery provadi reklamu, a to zejména o
vSech nezZadoucich ucincich jemu ohlasenych navstivenymi

‘

osobami. “.

Toto ustanoveni ve wvariaci odpovidajici zdravotnickym
prostiedkiim pozaduje UV - KMV doplnit v zajmu souladnosti
zakona, fadné regulace stykd obchodnich zastupcii a odbornikl

si dnes jiz bézn¢ plati dany druh
zdravotnického  prostiedku  z vlastnich
financi.

Neakceptovano.

Nic jako SPC u 1éCivého piipravku
v kategorii  zdravotnickych  prostiedkl
neexistuje. Asi nejbliz§Sim pojmem je sice
navod k pouziti, avSak tento zacina
u jednostrankovych dokumentii
u jednoduchych zdravotnickych prostiedkii
a koné¢i publikaci o nékolik stech stran
(napf. u rentgenu). Nelze si tedy v praxi
predstavit, Ze bude obchodni zastupce vSude
v kontextu  prezentace  zdravotnického
prostiedku rozdavat tyto rozsahlé publikace.
Navic plati, Ze kazdy 1éCivy piipravek musi
mit standardizované SPC, zatimco existuji
zdravotnické prosttedky (napf. naplast), kde
se sohledem na jednoduchost pouZiti ani
navod k pouziti nevydava.
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a omezeni protikorupcniho potencidlu téchto styki.

Cast druha bod 1 (§ 51 odst. 5) - navrzena textace tohoto
odstavce zcela nediivodné omezuje povinnost oznamovat
konani setkani odborné verejnosti pouze na pripady, kdy se
jich ucastni ,,vice nei 10 osob“. Takovéto omezeni vyrazné
snizuje uclinnost dané¢ho wustanoveni. Samo Ministerstvo
zdravotnictvi ve svém piedchozim navrhu zakona, kterym se
meéni zakon o regulaci reklamy (snémovni tisk 761, 6. volebni
obdobi), toto omezeni v ustanovenich o regulaci reklamy na
humanni 1é¢ivé piipravky, kterd jsou analogickd ustanovenim
pfipominkovanym, nepouziva. UV - KMV pozaduje proto toto
omezeni vypustit.

Castedné akceptovano.

V tomto piipadé se MZ domniva, ze navrh
Utadu vlady neni proporciondlni, nebot
nelze oznamovat kazdé setkani obchodniho
zastupce se Ctyimi lékati jednoho oddéleni
nemocnice. Na druhou stranu lze i nadale
diskutovat o tom, zda zvolend hranice 10
osob je ta spravna. Vtomto sméru lze
akceptovat Upravu textu, kde bude limit 10
osob nahrazen limitem 5 osob. V kazdém
ptipadé je tfeba udrzet proporcionalitu dané
regulace.

UV - VVZPO

§ 21 odst. 5 - UV - VVZPO pozaduje toto ustanoveni upravit
podle nového obcanského zakoniku, nebot nadale jiz nebude
mozné zbavit osobu zpusobilosti k pravnim tkontim, ale pouze ji
omezit ve svépravnosti.

Akceptovano.

§ 52 - UV - VVZPO povazuje za zasadni, aby vydej
zdravotnickych prostfedka pro zrakové postizené, které je
mozné ziskat bud’ na zaklad¢ l€katského ptedpisu (pak jsou
castecné ¢i upln€ hrazeny ze zdravotniho pojisSténi) nebo 1 bez
lékatského predpisu (pak hrazeny nejsou), byl nadale mozny
I v zaFizenich ,,smluvniho vydejce“. V tomto rezimu by mély
byt dle nazoru UV - VVZPO jednoznatné vydavany bilé hole
1 ¢ervenobilé hole pro hluchoslepé, 1ékafské mluvici teploméry
pro nevidomé a indikatory svétla a hladiny. Kdyby tomu tak
nebylo, a vydej by byl mozny pouze osobami ndvrhem zikona
vyjmenovanymi, jimiZ jsou: ,,a) optometrista, b) diplomovany
ocni optik nebo diplomovany ocni technik nebo c) o¢ni optik
nebo o¢ni technik®, jednalo by se o zdvazné omezeni pfistupu
k velice dilezitym pomickam, coz by bylo jist¢ nezadouci.
Mimo to se UV - VVZPO domniva, Ze vySe jmenované

Akceptovano.
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kompenzacni pomiticky (zdravotnické prostiedky)
charakterem nespadaji do sortimentu prodejen o¢ni optiky.

svym

§ 53 - UV - VVZPO pozaduje, aby u nékterych specifickych
skupin zdravotnickych prostfedki (dale také jen ,,ZP“) byla

1 nadale ponechana moznost formy zasilkového prodeje, napt.
bilé hole.

Tato moznost je podle navrhovaného

zakona ponechana.

§ 113 bod 1 (§ 15 odst. 12 zak. ¢. 48/1997 Sb. o veiejném
zdravotnim pojisténi) - UV - VVZPO navrhuje nasledujici
znéni:

“(12) Ustav maze podle § 17 odst. 2 ve vefejném
z4jmu priznat opatfenim obecné povahy thradu zdravotnickému
prostiedku, ktery nelze zatadit do skupin uvedenych v ptiloze €.
3 tohoto zakona, pokud s tim vyslovi souhlas ¥Seehnyzdravotnt
pejistevay Ministerstvo. Takovy zdravotnicky prostiedek se
hradi ve vysi 75 % zceny pro konecného spotiebitele
Vv provedeni nejméné ekonomicky naro¢ném.*

Odiivodnéni: Pokud by byl vyZzadovan souhlas vSech zdravotnich
pojistoven s priznanim uhrady ZP ve verejném zdajmu, mohlo by
dochazet k situacim, kdy z ditvodu subjektivnich zajmui nekteré
jednotlivé pojistovny, by se takova uhrada zcela znemoznila.
Z tohoto ditvodu povazujeme za vhodnéjsi, aby takovéto souhlasy
vydavalo Ministerstvo zdravotnictvi.

Neakceptovano.
Viz material o uhradach.

§ 113 bod 7 (Priloha €. 3, oddil B, zak. ¢. 48/1997 Sb.
0 vefejném zdravotnim pollstem) - Skuplna 02 - ZP pro
inkontinentni pacienty - takto feSend Uhrada, s 5% spoluticasti
od prvniho kusu, neni finanéné zvladnutelna pro skupiny lidi
S nizkymi piijmy. Nevyhovujicim zpiisobem je rovnéz navrZena
uhrada pti kombinaci se ZP pro sbér moci - 200,00,- K¢ / mésic
pro jakykoli stupeni inkontinence + spoluti¢ast 5 % od prvniho ks
- na thradu inkontinentnich podlozek nestaci.

Neakceptovano.

Plati pro vSechny nésledujici pfipominky
k jednotlivym skupinam (pokud u nich neni
uvedeno néco jiného). Viz material
o nové regulaci thrad.

§ 113 bod 7 (Priloha ¢. 3, oddil B, zak. ¢. 48/1997 Sb.
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0 veiejném zdravotnim pojisténi) - Skupina 03 - ZP pro
pacienty se stomii - U stomickych ZP dochazi ke snizeni thrad
oproti sou¢asnému stavu. UV - VVZPO pozaduje upravit tak,
aby pokryval realné potieby téchto pacientli jako je tomu
doposud.

§ 113 bod 7 (Priloha ¢. 3, oddil B, zik. ¢. 48/1997 Sb.
0 veiejném zdravotnim pojisténi) - Skupina 04 - ZP
ortopedicko protetické a ortopedicki obuv - navrh
ekonomicky zhorSuje situaci osob pouZzivajici protézy a ortézy.
Navrhuje se spolutcast 1-5% z ceny ZP. Zvlasté pti vysoké cené
nékterych protéz nemusi byt pro pojisténce thrady ekonomicky
zvladnutelné a tim jim bude pofizeni ZP znemoZznéno.
UV - VVZPO zisadné nesouhlasi S finanéni spolutcasti
u polozek zahrnujicich protézy a ortézy individudlné zhotovené
pro pojisténce do 18 let vcetné. Takova uprava je v rozporu
s nejlepsim zajmem ditéte, ktery musi byt dle Umluvy o pravech
déti zohlednén pii jakékoli Cinnosti tykajici se déti, at’ uz
uskutecnované vefejnymi nebo soukromymi zatizenimi socialni
péce, spravnimi nebo zadkonoddrnymi orgény (¢l. 3).

Castedné akceptovano.
1% max. spoluucast 5000 K¢, 5% max.
spolutcast 10 000 K¢.

§ 113 bod 7 (Priloha ¢. 3, oddil B, zak. ¢. 48/1997 Sb.
0 vefejném zdravotnim pojiSténi)

a. - Skupina 07 - ZP pro pacienty s poruchou mobility,
polozka 07.01.01.05, mechanické voziky - odlehéené,
variabilni - UV VVZPO navrhuje zménit.

Oduvodnéni:

Tato vyse uhrady nepostacuje kzakoupeni kvalitniho,
odpovidajiciho voziku této kategorie, s kvalitnim a rychlym,
naslednym servisem - je nutné navysit na 30.000,- K¢. Navrh
nuti uzivatele k velmi vysoké mire spoluucasti a tim ekonomicky
zhorsuje situaci osob pouzivajicich voziky. Takto koncipovana
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uhrada neni realna a povede pouze k nedostupnosti téchto ZP a
problémiim p7i porizovani vozikii.

b. Skupina 07 - ZP pro pacienty sporuchou mobility,
polozka 07.01.01.06, mechanické voziky - aktivni - UV
VVZPO navrhuje zménit.

Oduvodnéni:

Tato vySe uhrady nepostacuje k zakoupeni kvalitniho,
odpovidajiciho voziku této kategorie, s kvalitnim a rychlym,
naslednym servisem - je nutné navysit na 55.000,- K¢. Navrh
nuti uzivatele k velmi vysoké mire spoluticasti a tim ekonomicky
zhorsuje situaci osob pouzivajicich voziky. Takto koncipovana
uhrada neni realna a povede pouze k nedostupnosti téchto ZP a
problémiim pri porizovani vozikii.

c. Skupina 07 - ZP pro pacienty sporuchou mobility,
polozka 07.01.01.13, mechanické voziky - specialni,
multifunkéni - navrhujeme zménit

Oduvodnéni:

Tato vySe uhrady nepostacuje kzakoupeni kvalitniho,
odpovidajiciho voziku této kategorie, s kvalitnim a rychlym,
naslednym servisem - je nutné navysit na 100.000,- K¢.

d. Skupina 07 - ZP pro pacienty sporuchou mobility,

polozka 07.01.02.03, elektrické voziky - exteriérové,
variabilni - UV VVZPO navrhuje zménit.

Oduvodnéni:
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Tato vysSe uhrady nepostacuje k zakoupeni kvalitniho,
odpovidajiciho voziku této kategorie, s Kvalitnim a rychlym,
naslednym servisem - je nutné navysit na 136.000,- K¢.

e. Skupina 07 - ZP pro pacienty sporuchou mobility,
polozka 07.01.03.01, prislusenstvi medicinsky
zdiivodnitelné k mechanickym vozikim - UV VVZPO
navrhuje zménit.

Odivodnéni:

Tuto vysi uhrady kvalitniho, odpovidajiciho prislusenstvi voziku
této kategorie, s kvalitnim a rychlym, ndslednym servisem - je
nutné navysit na 100%.

f. Skupina 07 - ZP pro pacienty sporuchou mobility,
polozka 07.01.03.02, prislusenstvi medicinsky
zdivodnitelné Kk elektrickym vozikim - UV VVZPO
navrhuje zménit.

Oduvodnéni:

Tuto vysi uhrady kvalitniho, odpovidajiciho prislusenstvi voziku
této kategorie, s kvalitnim a rychlym, naslednym servisem - je
nutné navysit na 100%.

g. Skupina 07 - ZP pro leZici pacienty, polozka 07.05.01.01,
polohovaci ]ﬁika — mechanicka, s hrazdou a hrazdickou,
pojizdna - UV VVZPO navrhuje zménit.

Oduvodnéni:

Tato vyse uhrady neodpovida realité na trhu a nepostacuje
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k zakoupeni kvalitniho, odpovidajiciho pojizdného,
polohovaciho, mechanického lizka, s hrazdou a hrazdickou,
S kvalitnim a rychlym, naslednym servisem — je nutné navysit na
15.000,- K¢.

h. Skupina 07 - ZP pro leZici pacienty, polozka 07.05.01.02,
polohovaci ’lﬁika - elektricka, s hrazdou a hrazdic¢kou,
pojizdna - UV VVZPO navrhuje zménit.

Oduvodnéni:

Tato vyse uhrady neodpovida realité na trhu a nepostacuje
kK zakoupeni kvalitniho, odpovidajiciho pojizdného,
polohovaciho, elektrického lizka, s hrazdou a hrazdickou,
S kvalitnim a rychlym, naslednym servisem - je nutné navysit na

30.000,- K¢.

I.  Skupina 07 - ZP pro lezici pacienty, poloZka 07.05.03.01,
pojizdné zvedaky - UV VVZPO navrhuje zménit.

Oduvodnéni:

Tato vyse uhrady neodpovida realité na trhu a nepostacuje
k zakoupeni  kvalitniho, odpovidajiciho pojizdného zveddku,
S kvalitnim a rychlym, naslednym servisem - je nutné navysit na

30.000,- K¢.

§ 113 bod 7 (Priloha ¢. 3, oddil B, zak. ¢. 48/1997 Sbh.
0 vefejném zdravotnim pojisténi) - Skupina 09 - stanoveni
limitu uhrady.

UV VVZPO nesdili presvédéeni, ze zvoleny zplisob stanoveni
maximalniho limitu thrady pfesnou ¢astkou v K¢ je pro vSechny
zdravotnické prostfedky pro pacienty se zrakovym postiZenim
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(kategorie 09) dobrym fesenim. UV VVZPO je presvédéen, Ze
alespon u n€kterych zasadnich pomicek, které jsou pro distojny
zivot zrakové postizeného nezbytné, napi. ubilych a
cervenobilych holi, by bylo zachovani dosavadni stoprocentni
uhrady z ceny vyrobku nanejvys rozumné

§ 113 bod 7 (Priloha ¢. 3, oddil B, zak. ¢. 48/1997 Sb.
0 verejném zdravotnim pojiSténi)

K poloZce 09.04.04:

a) Za zisadni problém povazuje UV — VVZPO omezeni
mnozstvi holi hrazenvych ze zdravotniho pojisténi.

Pfijetim  pfilohy v navrzeném znéni by doslo
k vyraznému zhorSeni dostupnosti naprosto zakladni pomucky,
kter4 je zcela nezbytnou pro prostorovou orientaci kazdé osoby
S t¢Z8im zrakovym postizenim. Vzhledem k tomu, ze v dosud
platné ptiloze ¢islo 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi je
stanoven narok na maximaln¢ 3 kusy slepeckych holi za rok,
stuhradou 100 % ceny, je dle nazoru UV - VVZPO velmi
zadouci, aby 1 novy navrh zachoval tento dosazeny standard.
Navrhovand omezeni co do ceny, a zejména co do poctu kust
(napt. polozka 09.04.04.03, tedy hul slepecka bila orientacni
signaliza¢ni skladaci), kde je stanoven limit max. jednoho kusu
rocn€ s uhradou max. 700 K¢, jsou naprosto neakceptovatelna.

Kazdy nevidomy, jenZ potifebuje signalizacni nebo jesté
spiSe orientacni sklddaci bilou hul ke svému kazdodennimu
pohybu, potvrdi, ze pifi potizeni sebekvalitngjsi pomicky pfi
pohybu na ulici mize dojit, a zcela bézn€ také dochézi
k opotiebeni (ohnuti, odfeni), nékdy i ke zniceni hole mnohem
diive, nez za jeden kalendaini rok.
Proto UV - VVZPO navrhuje, aby byla ponechana soudasna
uprava, tedy aby mél zrakové postizeny pacient narok na tri

Casteéné akceptovano.

3 ks holi za rok jsou odivodnény
dostateéné, a tudiz vtomto sméru lze
pripominku akceptovat. Pokud jde o
dosaZeni plné uhrady téchto pomitcek, pak
toto je mozné zajistit vyhradné¢ cenovou
politikou vyrobci a dodavatelt téchto
zdravotnickych prostiedki. MZ nebude
v zadném piipadé¢ akceptovat v systému
nové  kategorizace 100 %  whradu
z jakéhokoli  zdkladu bez nomindlniho
limitu. Jednalo by se de facto o vyzvu
k dlouhodobému zdrazovani danych
pomiicek.
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kusy bilé (slepecké) hole dle svého vybéru, a to s uhradou ve
vysi 100 %.

UV - VVZPO vi, Ze ponechani sou¢asného stavu zakotveného
ptilohou ¢. 3 zédkona o zdravotnim pojisténi nebude pro rozpocet
zdravotnich pojistoven znamenat zadny narust vydaji, pifitom
pravé tato uprava zajisti téZce zrakov€ postizenym osobam
moznost distojného ziskani zcela nenahraditelné pomucky.
Navrhovana redukce by snad pfinesla naprosto nepatrnou tisporu
V rozpoctech zdravotnich pojistoven, ale uvazime-li, jak nizky
podil thrada bilych holi v celkovém rozpoctu ¢ini, a to vzhledem
k pomérn¢ malému mnozstvi pacientd, ktefi tuto pomiicku
potiebuji, povazuje UV - VVZPO tento pozadavek za vice nez
adekvatni.

b) UV_- VVZPO navrhuje, aby bylo v kategorii 09.04.04
upu$téno  od ndzvu slepecké hole“, namisto toho
navrhujeme kategorii nazvat ,.Bilé hole*.

Dtvodem navrzené zmény je fakt, Ze termin ,,bila hal* se jiz
bézné uziva, a to i v predpisech jinych rezortd, napt. § 67, odst.
10 zakona ¢. 361/2000 Sb. o provozu na pozemnich
komunikacich, v platném znéni. Toto souslovi je jednoznacné
srozumitelné laické 1 odborné vetejnosti. Navic slovo ,,slepecky*
je vniméano jak komunitou nevidomych, tak 1 Casti b&Zzné
spolecnosti jako pejorativni.

¢) Dale UV - VVZPO navrhuje, aby kategorie byla &lenéna
odlisné€ od predlozeného navrhu, a to timto zptisobem:

09.04.04 - Bil¢ hole
09.04.04.01 - Bilé hole - opérné, neskladaci
09.04.04.02 - Bilé hole - opérné, skladaci a stavitelné

Akceptovano.
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09.04.04.03 - Bilé hole - orientac¢ni, neskladaci

09.04.04.04 - Bilé hole - orienta¢ni, skladaci a stavitelné
09.04.04.05 - Bilé hole - signaliza¢ni, neskladaci

09.04.04.06 - Bil¢ hole - signalizacni, skladaci a stavitelné
09.04.05 - Cervenobilé hole pro hluchoslepé

09.04.05.01 - Cervenobilé hole pro hluchoslepé - opémé,
neskladaci

09.04.05.02 - Cervenobilé hole pro hluchoslepé - opé&mé,
skladaci

09.04.05.03 - Cervenobilé hole pro hluchoslepé - orientaéni,
neskladaci

09.04.05.04 - Cervenobilé hole pro hluchoslepé - orientaéni,
skladaci

09.04.05.05 - Cervenobilé hole pro hluchoslepé - signalizaéni,
neskladaci

09.04.05.06 - Cervenobilé hole pro hluchoslepé - signalizaéni,
skladaci

Toto dé¢leni je ucelné zejm. z hlediska odlisné konstrukce
holi a tim 1 jejich odliSné trvanlivosti a v neposledni fadé ceny.
Navrzené rozdéleni podle funkéniho a konstrukéniho hlediska je
logické pro vSechny ucastniky - zdravotni pojiStovnu, lékate
i pacienty.

Pozn. u €ervenobilych holi se nevyrabi stavitelny typ hole.

Z navrzené upravy byla oproti sou¢asnému ciselniku vypusténa
kategorie  pfisluSenstvi K bilym holim, coz nepovazuje
UV _- VVZPO za prosp&$né nejen pro pacienty, ale také pro
samotné pojiStovny.

Proto UV - VVZPO navrhuje zatadit do kategoriza¢niho stromu
polozku:

09.04.06 - Piislusenstvi k bilym a cervenobilym orientacnim

Neakceptovano.

Popira logiku kategorizatniho stromu,
navrh je velmi ucelovy, pficemz je patrné,
ze klicovym parametrem navrzeného
¢lenéni je hledisko ceny.
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holim

09.04.06.01 - Rota¢ni koncovka k orienta¢ni bilé nebo
Cervenobilé holi

09.04.06.02 - Keramicka koncovka k orientaéni bilé nebo
Cervenobilé holi

Podpora v podob¢ hrazeni uzivani uvedenych koncovek
by ve svém disledku vedla k celkovému snizeni nakladl, nebot
vyznamné zvySuji trvanlivost hole, se kterou jsou uZzivany.
B¢zna standardni koncovka z plastu se rychle opotiebi tak, ze se
poskodi i vlastni hil. Zivotnost vlastni otoéné nebo keramické
koncovky je znac¢na, takze Ize novou predepsat jednou za 3 roky.

Za zasadni povazuje UV - VVZPO piipominky k bilym
holim. U navrzené kategorizace neuvadi UV - VVZPO soucasné
ceny na trhu, protoze se skute¢né domniva, ze by tato pomticka
méla byt nevidomym stoprocentné hrazena. Pokud by vSak
predkladatel trval na omezeni uhrady uvedenym cenovym
limitem, je UV - VVZPO ptipraven soucasné trzni ceny obratem
dolozit.

Zasadni je pro UV - VVZPO zachovani dostupnosti bilych holi
¢1 Cervenobilych holi pro hluchoslepé dle potieby pacienta, jaka
byla garantovana dosavadnimi pravnimi piedpisy

Neakceptovano.

Diivodem je akceptace piipominky vyse.
Sohledem na zvySeni poctu holi na
3ks/rok neni dalsi uthrada tohoto typu
pfisluSenstvi racionalni. Pi1 thradé€ 1 ks holi
rocné je tato pripominka akceptovatelna..

K § 113 bod 7 (Pfiloha ¢&. 3, oddil C, zak. ¢. 48/1997 Sb.
0 vefejném zdravotnim pojiSténi) - Epitézy mammarni
- trvalé - s moZnosti zmény objemu - UV - VVZPO navrhuje
zmenit.

Odivodnéni:
Jeden z novych typii - silikonova epitéza trvalda (nove)
S moznosti zmény objemu), patri spravne do skupiny 04.06.

Akceptovano.

32



Oddilu B - stejné jako ostatni epitézy trvalé, tj. plné, korekcni,
odleicené, neodlehcené, odvadejici teplo apod. I tato epitéza ma
nejakou specifickou ,,vlastnost” - konkrétné moznost zmeény
objemu - podobné jako dalsi zde vyjmenované epitézy.

Také uhrada pojistovny na predpis by proto i vtomto

pripadeé méla byt stejna jako u téchto vyjmenovanych, tj. 1800
K¢. Jen nedorozuménim pri jednanich o uhradach se tento typ
epitézy dostal do oddilu C, tj. Seznamu zdsadné nehrazenych
zdravotnickych prostredkii. Neni k tomu pritom Zadny diivod.
Ani pojistovné Zadné vyssi naklady nevzniknou, kdyz tuto epitézu
zaradi, kam spravné patri - Kostatnim silikonovym trvalym
epitéezam. Kazdé pacientce tuto pomiicku muze lékar specialista
predepsat vzdy jen jednu, takZe kazda pacientka si musi vybrat,
kterou pouczije.

§ 113 bod 7 (Priloha €. 3, oddil B, zak. ¢. 48/1997 Sb.
0 vefejném zdravotnim pojiSténi)

Kategorie 03, ZP pro pacienty se stomii 03.02.02.02
- UV - VVZPO navrhuje doplnit.

Odiivodnéni:

Sacky s integrovanou bezpecnostni vypusti - navrhovana uhrada
140 Kc/ks nepokryje cely sortiment. Pojistovny od ledna 2013
stanovily uhradu 178 Kc/ks. Takto stanovenym limitem uhrady je
vSak stoprocentné kryto jen asi 25 % pouzivanych sackii
s integrovanou bezpecnostni vypusti. Ceské ILCO navrhuje, aby
limit uhrady byl vyssi nez 178 Kc/ks a to tak, aby kryl vétsinu
tohoto sortimentu a pacienti méli zajistenou dlouhodobé bez
doplatku.

§ 113 bod 7 (Priloha ¢. 3, oddil B, zak. ¢. 48/1997 Sb.
0 vefejném zdravotnim pojiSténi)
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Odivodnéni:

Sacky velkoobjemové - navrhovand uhrada 140 Kc/ks nepokryje
cely sortiment. Pojistovny od ledna 2013 stanovily uhradu 230
Kc¢/ks. Takto stanovenym limitem uhrady je vsak stoprocentné
kryto jen asi tietina pouzivanych velkoobjemovych sackii. Ceské
ILCO navrhuje, aby limit uhrady byl vyssi nez 230 Kc¢/ks a to
tak, aby kryl vétsinu tohoto sortimentu a pacienti méli zajisténou
dlouhodobé bez doplatku.

§ 113 bod 7 (Priloha €. 3, oddil B, zak. ¢. 48/1997 Sb.
0 vefejném zdravotnim pojiSténi)

Kategorie 03, ZP pro pacienty se stomii 03.09.01
- UV - VVZPO navrhuje doplnit.

Odivodnéni:

Ochranné prostredky pro pacienty se stomii - pouzivaji jen
pacienti s porusenou  pokozkou,  veétsinou  krdtkodobé.
Navrhovand vihrada v takovych pripadech nestaci, UV - VVZPO
navrhuje K¢ 1000,-/mésic.

SUJB

§ 10 pism. d) - SUJB navrhuje toto ustanoveni vypustit. Statni
urad pro jadernou bezpecnost nebude vykonavat statni
spravu v oblasti zdravotnickych prostiedki v rozsahu své
pusobnosti v navaznosti na zmény navrzené¢ dale. Neni tedy
zadouct jej uvadét ani v tomto vyctu.

Akceptovano.

§ 11 pism. ¢) bod 4 - SUJB navrhuje toto ustanoveni vypustit.
Toto  wustanoveni  zakotvuje  pravomoc  Ministerstva
zdravotnictvi a SUJB regulovat pocet zdravotnickych
prostiedki vyuZivajicich jadernou energii nebo ionizujici
zareni nebo zdravotnickych prostfedki obsahujicich vysoce
rizikové a rizikové biologické agens a toxiny v pripadé

Akceptovano.
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neZadouciho naristu jejich poctu. Nastroje regulace samé pak,
dle divodové zpravy kndvrhu zdkona, upravuji nasledujici
ustanoveni (napt. § 14) a jsou jimi zejména zavazna stanoviska
SUIB vydavana vramci rozhodovani o povoleni klinické
zkousky, registraci nebo notifikaci zdravotnického prostiedku.
Jakkoli je omezovani mnozstvi zdrojii, agens i toxind zadouci (a
v ptipad¢ zdroji ionizujiciho zéafeni jde 1 o transpozicni
povinnost na zakladé ¢l. 8 odst. 1 smérnice Rady 97/43/Euratom
ze dne 30. Cervna 1997 o ochrané zdravi osob pfed riziky
vyplyvajicimi z ionizujiciho zafeni v souvislosti s lékarskym
ozafenim a o zruseni smérnice 84/466/Euratom), SUJB ma za to,
Zze nastroje volené zakonem o zdravotnickych prostiedcich
Knému nejsou zcela vhodné. Zakon o zdravotnickych
prostfedcich totiz spojuje zminéné spravni akty stypy
zdravotnickych prostiedkli, zatimco regulace dle zakonil
v gesci SUJB, a to véetnd regulace poétu dotéenych entit,
vychazi z konkrétnich polozek nebo ¢innosti s nimi. Jinak
feteno, negativni zavazné stanovisko SUJB dle zékona
o zdravotnickych prostfedcich by mohlo zabranit registraci ¢i
klinické zkouSce typu zdravotnického prosttedku, a tim
i zavedeni tohoto typu zdravotnického prostfedku v CR, oviem
bez piesné znalosti toho, kolik zdravotnickych prosttedkli tohoto
typu bude v CR provozovéano, nelze touto cestou konkrétni
mnozstvi zdrojl, agens nebo toxinii omezit. Nastroje svéfované
zékonem o zdravotnickych prostfedcich SUJB nelze dle nazoru
pfipominkovatele k prevenci proliferace zdrojii, agens nebo
toxint efektivné vyuzit. K prevenci proliferace viak mtize SUJB
ucinné vyuzivat nastroje svéfené mu zakony v jeho gesci, které
umoznuji povolit ¢i zakdzat nakladani s konkrétnim zdrojem,
agens nebo toxinem, bude — li piekroéen jejich celkovy zadouci
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podet v CR. V tomto sméru lze s Ministerstvem zdravotnictvi
spolupracovat i na mén¢ forméalni bazi.

Formalni zplisob spoluprace, jak je navrZzen zakonem
o zdravotnickych prostfedcich je tedy nevhodny a nemitize
slouzit k ucelu, ktery je mu pfisuzovan. DotCend ustanoveni by
tedy bylo vhodné vypustit. Méné formalni spoluprace formou
vydavani odbornych, ovSem nikoli zdvaznych, stanovisek neni
ze strany SUJB odmitdna ani v ptipadé spravni aktdl typového
charakteru ve smyslu navrhu zakona o zdravotnickych
prostiedcich. Nad to by povinné vydavani zavazného stanoviska,
jaké  plyne zptedlozeného navrhu, viadé pfipadi
pravdépodobné nevedlo k Gcinnému poskytnuti relevantniho
odborného ndzoru a spiSe by pfispivalo k ristu byrokratické
zatéze obou zucastnénych organti vetfejné moci. Jedinym
problémem tak zlstdva transpozi¢ni povaha stdvajiciho § 38
pism. 1) bod 3 zékona ¢. 123/2000 Sb. Jeho vypusténim bez
nahrady by CR ztratila legislativni néstroj k implementaci
pozadavku €l. 8 odst. 1 smérnice Rady 97/43/Euratom ze dne 30.
cervna 1997 o ochrané zdravi osob pred riziky vyplyvajicimi
z ionizujiciho zafeni v souvislosti s lékafskym ozafenim a
o zruSeni smérnice 84/466/Euratom. Smérnice uklada ¢lenskym
statim pfijmout opatieni, kterd povazuji za nezbytnd, aby
vyloucily zbyte¢né rozsifeni radiologického vybaveni. De lege
ferenda je na Urovni acquis zvazovano upusténi od tohoto
neur¢ittho  pozadavku, jehoz praktickd aplikace je
Vv celoevropském  méfitku spiSe =~ marginalizovana  a
problematicka. Jeho implementaci by bylo moZné zajistit
poukazem na pravomoc SUJB dle § 3 odst. 2 pism. i) zikona
&. 18/1997 Sb., tj. ,,Utad... sleduje a posuzuje stav ozafeni a
usmérnuje ozafeni osob,“, popf. stanovenim pouze obecné
pusobnosti obou organil spolupracovat za ucelem regulace poctu
relevantnich zdravotnickych zatizeni, ptfip. doplnénym obecnou
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pravomoci vydéavat zavazna stanoviska v tomto sméru (tj. nikoli
jakékoli odbornad stanoviska) v zakoné k zdravotnickych
prostiedcich.

§ 14 - SUJB navrhuje toto ustanoveni vypustit. V souladu s vyse
uvedenym se takto specifikovana pravomoc jevi byt nadbytecna
a bez relevantniho pifinosu k predchazeni proliferaci
problematickych zdravotnickych prostiedkt. Jeji zachovani by
mélo smysl pouze v obecnéjsi podobé z divodu spravné
transpozice smérnice Rady 97/43/Euratom.

Odstavec 2 mimoto toliko odkazuje ke kontrolni pravomoci
stanovené jiz zdkonem ¢. 18/1997 Sb. Pokud by mé&l navrhovatel
v Gmyslu svéfit SUJB kontrolni pravomoc v oblasti zékona
o zdravotnickych prosttedcich, coz, jak se domnivame, nebylo
jeho zdmérem, musel by tak ucinit jinym zpisobem. Paklize
bylo zdmérem pouze poukdzat na kontrolni pravomoc
zakotvenou v zdkoné ¢. 18/1997 Sb., je takové upozornéni
nadbytecné a bez normativniho obsahu.

Akceptovano.

§ 67 odst. 2 - SUJB navrhuje toto ustanoveni vypustit. Rovnéz
v tomto ptipadé ma ustanoveni za cil pfedchazet proliferaci
zdroji ionizujicitho zafeni, ovSem vzhledem k zaméfeni na
povolovani zdravotnického prostfedku ve vyznamu typovém
pozbyva takova pravomoc pozadovany smysl.

Akceptovano.

MV

§ 22 - v § 22 odst. 1 je uvedeno, Ze zadost obsahuje
identifika¢ni udaje zadavatele; kromé toho, Ze je zvoleny
pojem ,identifikacni udaje* nepfesny, upozoriiuje MV, ze
nalezitosti Zadosti obecné stanovi spravni rad. Z tohoto davodu
pozaduje MV vétu druhou preformulovat tak, ze slova
nidentifika¢ni udaje* budou nahrazena slovy ,,vedle naleZzitosti
stanovenych sprdvnim fadem®. Spravni fad se totiz pouzije
subsidiarné a z jeho § 37 odst. 2 vyplyva, jaké udaje uvadi
fyzickd nebo pravnicka osoba.

Akceptovano.
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Obdobnou ptipominku uplatiiuje MV i pro § 40 odst. 2 pism. a)
a § 75 odst. 2 pism. a), kde je rovnéz uzit pojem ,,identifika¢ni
udaje”.

V § 22 odst. 3 je uvedeno, ze Ustav rozhodne o Zadosti do 60
dnti. Tato lhiata se odchyluje od lhity stanovené v § 71
spravniho fadu. Divod pro stanoveni odlisné lhity vSak neni
v diivodové zprave nalezit¢ vysvétlen, a proto stanoveni odlisné
lhaty nelze akceptovat. Z tohoto divodu pozaduje MV pravni
upravu lhit dat do souladu se spravnim fadem. V ptipadé, Ze je
odli$na lhita stanovena napi. s ohledem na pravni piedpis EU,
lze odlisnou lhiitu akceptovat za piedpokladu, ze toto vysvétleni
bude zapracovano do diivodové zpravy. Obdobnou piipominku
uplatituje MV 1 pro lhiitu stanovenou v § 23 odst. 2.

Ustanoveni § 22 odst. 5 stanovi, ze rozhodnuti o preruseni
nebo zastaveni klinické zkouSky nema odkladny ucinek.
V souladu s § 74 spravniho fadu MV upozoriiuje, Ze rozhodnuti
nemiize mit odkladny ucinek; odkladny tucinek se priznava
pouze opravnym prostiedkiim (odvolani).

Zamérem navrhu tak ziejmé& bylo stanovit, Ze rozhodnuti je
piedbézné vykonatelné, a tedy aby nabylo vykonatelnosti ihned
po jeho doruceni.

Ze shora uvedeného divodu pozaduje MV § 22 odst. 5 upravit a
doplnit vétu, Ze odvolani proti rozhodnuti nema odkladny
ucinek.

Akceptovano

Jedna se o lhatu stanovenou smérnici. Bude
doplnéno do diivodové zpravy.

Akceptovano.
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Obecné k § 30 az 41 (registrace a notifikace) - navrh upravuje
tzv. kombinovany model rozhodovani o registraci. V piipadé
vyhovéni Zzadosti nedochazi k vydani rozhodnuti, ale namisto
toho se provede registrace (rezim podle ¢asti ¢tvrté spravniho
fadu). V piipad¢ nevyhovéni zadosti se vSak vydava rozhodnuti
o zamitnuti zadosti (klasické spravni fizeni). Vzhledem k tomu,
fadu vykladovych problémi) pozadujeme, aby byl navrh
upraven, a to nékterym z nize uvedenych zpusobu.

Pokud je zamérem vydavat negativni rozhodnuti, pozaduje MV,
aby bylo spravni fizeni vedeno od pocatku. Toto feSeni povazuje
za vhodngéjsi.

Alternativné 1ze postupovat vyluéné podle Casti ¢tvrté spravniho
fadu, tj. rozhodnuti o neprovedeni registrace nevydavat a
o neprovedeni registrace ucastnika pouze informovat. Opravnym
prostiedkem proti neprovedeni registrace pak bude stiznost
podle § 175 spravniho fadu. Uvedené alternativni feSeni vSak Ize
zvolit jen v pfipadé, Zze registrace bude spocivat v pouhém
konstatovani, zda byly doloZeny ¢i nedoloZeny vSechny doklady.

Casteéné akceptovano.

Na zékladé podrobné diskuse bylo
dohodnuto, Ze u registrace zdravotnickych
prosttedkt  bude i1 v piipadé plného
vyhovéni  zadosti  vydano  pozitivni
rozhodnuti, avSak bez moznosti podani
odvolani. Jedna se tedy o spravni fizeni od
pocatku. Registrace osob byla nahrazena
ohlasovaci povinnosti, nejedna se tedy
o spravni fizeni, ale o vydani potvrzeni
o splnéni ohlasovaci povinnosti.

§ 32 - v § 32 v odst. 1 je uvedeno, ze se Zadost o registraci
podava elektronicky. Timto ustanovenim dochdzi k omezeni
procesnich prav zadateld, nebot § 37 odst. 4 spravniho tadu

Neakceptovano.
Cely systém je elektronicky a je napojen na
EUDAMED, ktery je vyhradné

pfipousti 1 jiné zplsoby, kterymi lze podani ucinit. Tuto | elektronicky.
odchylku od spravniho tadu vSak lze akceptovat, pokud bude

nalezit¢ odiivodnéna v diivodové zprave.

S ohledem na vySe uvedené MV pozaduje § 32 odst. 1 uvést do

souladu se spravnim faddem, nebo uvedenou odchylku od

spravniho fadu nalezité vysvétlit v diivodové zprave.

Obdobnou ptipominku uplatiiujeme i pro § 35 odst. 1, § 38 odst.

1.

Druhou vétu § 32 odst. 1 pozaduje MV pro nadbyteCnost | Akceptovano.
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vypustit, nebot’ obdobnou pravni upravu jiz obsahuje § 33 a nésl.
spravniho fadu.

V § 32 odst. 2 pozaduje MV pro nadbytecnost vypustit pismena
a), b) ac) [srov. § 37 odst. 2 spravniho fadu] a do textu tvodni
¢asti ustanoveni § 32 odst. 2 pozaduje doplnit slova ,,vedle
nalezitosti stanovenych spravnim fadem®.

Obdobnou ptipominku uplatiiuje i pro § 35 odst. 2 pism. a) a
b), § 38 odst. 2 pism. a), b), ¢), i) [srov. § 37 odst. 2 ve spojeni s
§ 45 spravniho tadu].

Akceptovano.

Akceptovano.

§ 33 - v § 33 odst. 1 je lhiita stanovena odlisné¢ od § 71
spravniho fadu. S ohledem na zvoleny rezim registrace a
notifikace (viz obecna zéasadni pfipominka k § 30 az 41),
pozaduje MV tuto lhitu upravit.

Pokud bude zvolen model spravniho fizeni, neni nutné lhttu pro
vydani rozhodnuti upravit, nebot tato jiz vyplyva ze spravniho
radu.

Naopak, pokud bude zvolen postup podle Casti Ctvrté spravniho
fadu, pozaduje MV lhitu explicitné upravit.

Obdobnou piipominku uplatiiuje MV 1 pro lhiitu stanovenou
v § 36 odst. 1, § 39 odst. 1.

Posledni vétu § 33 odst. 1 pozaduje MV bez nahrady vypustit,
nebot’ neumérné zasahuje do procesnich prav zadatelt.

Pokud zadost nespliiuje predepsané naleZitosti, pfichazi v ivahu
toliko postup podle § 45 odst. 2 spravniho fadu, tj. spravni organ
vyzve Zzadatele k odstranéni vad nebo doplnéni Zadosti. Az
v ptipad¢, kdy nebudou nedostatky zadosti odstranény, muze
dojit podle § 66 odst. 1 pism. c) spravniho fadu k zastaveni
spravniho fizeni. Jiny postup, ktery by obchézel ustanoveni
spravniho fadu, neni mozny.

Akceptovano.

§ 53 - v § 53 odst. 5 je uvedeno, Ze se seznam vydejcu
zverejiiuje zpusobem umozZiujicim dalkovy pFistup.
Formulace ,,zptisobem umoziujicim dalkovy pfistup® znamena,

Akceptovano.
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ze lze udaje zvefejnovat naprosto kdekoliv na internetu;
s takovou pravni upravou MV nesouhlasi apozaduje slova
»Zpusobem umoznujicim dalkovy piistup® nahradit slovy ,,na
svych internetovych strankach®, nebot’ je v z4jmu vetejnosti, aby
informace byly zvefejnény na konkrétnich internetovych
strankéach (na strankach Ustavu).

Obdobnou piipominku uplatfiuje i pro § 76 odst. 5.

§ 67 - Formulaci uvedenou v § 67 odst. 3 pozaduje MV upravit,
nebot’ nalezitosti zadosti o povoleni vyjimky nemilze stanovit
provadéci pravni predpis, ale je nutné je stanovit zdkonem.

V duisledku této zmény pozaduje v § 108 odst. 2 vypustit slova
,»3 67 odst. 3.

Vysvétleno.
§ 67 byl z navrhu zakona zcela vypustén na
zéklad¢ akceptace ptipominky OKOM.

§ 83 - Na zdklad¢ § 83 odst. 1 je zfizen informacni systém
Registr zdravotnickych prostiedkii. Z povahy véci je ziejmé,
ze tento informacni systém bude slouzit mj. k podpotfe vykonu
vetejné spravy. Z tohoto divodu pozaduje MV za slova
»informaéni systém*® vlozit slova ,,verejné spravy*.

Nekterd pismena § 83 odst. 2 obsahuji duplicitni pravni upravu;
uvedené se tykd zejména pism. b) [zvefejiiovani informaci je
upraveno v uvodni casti ustanoveni § 83 odst. 1], pism. d)
[ustanoveni je duplicitni s § 83 odst. 1 pism. c¢)] a pism. e)
[ustanoventi je duplicitni s § 83 odst. 1 pism. f)].

S ohledem na vySe uvedené MV pozaduje, aby piedkladatel
zvazil nezbytnost této pravni Upravy a ptipadné ji pro duplicitu
vypustil.

S ohledem na skutecnost, ze registr zdravotnickych prostfedk
bude obsahovat i osobni udaje, je Zadouci vymezit taxativnim
vyctem vSechny tudaje, které budou v registru obsazeny a po
jakou dobu budou uchovévany.

Akceptovano.

MYV od ptipominky ustoupilo.

Taxativni vycCet by byl zna¢né rozsahly a pti
vyvstani potieby dalSich wdaji by bylo
nutno novelizovat.

§ 84 - ustanoveni § 84 odst. 2 pism. a) az c¢) uvadi, ze
k nakladani s udaji je opravnén povéreny pracovnik Ustavu,
ministerstva, pripadné Uradu. MV pozaduje toto opravnéni

Akceptovano.
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k vyuzivani nevetfejnych udaji konstruovat institucionalné,
nikoliv personalné; tedy namisto opravnéni konkrétni 0soby
zalozit kompetenci pfisluSnych spravnich ufadii. Je pak vnitini
véci téchto spravnich ufadl, komu ze svych zaméstnanci,
pochopitelné pii respektovani zasady ochrany osobnich udaji,
umozni piistup do registru.

Ustanoveni § 84 odst. 5 stanovi, ze nevefejné jsou ty udaje,
které podléhaji ochrané podle zdkona o ochran¢ osobnich udaji
a zakona o svobodném piistupu k informacim. Tato ochrana neni
uplnd, nebot’ existuji i udaje, které jsou chranény na zékladé
jiného pravniho ptedpisu (napf. bankovni tajemstvi). Z tohoto
divodu pozadujeme, aby udaje, které nemaji byt vefejné
ptistupné, byly v § 84 odst. 5 vymezeny jinym zplisobem.

Vysvétleno.

Z4dné jiné typy udaji (jako napf. bankovni
tajemstvi apod.) nejsou vtomto registru
shromazd’ovany.

§ 86 az 104 (spravni delikty)

Obecné je pravni Gprava § 86 az 104 formulovana v rozporu
s obvyklou legislativni praxi pfitvorbé skutkovych podstat
pfestupkit a spravnich deliktd v zdkonech upravujici vykon
vetejné spravy. Nektera ustanoveni se dostavaji do Kkolize
se zasadnou pravni jistoty a zakonnosti, nebot’ objektivni stranka
spravniho deliktu neni pro adresaty pravni normy dostate¢né
jasna, urcitd a presnd. V nadpisech absentuje pfesné oznaceni
subjektu spravniho deliktu (pachatele). Dale MV pozaduje
odstranit rozdéleni skutkovych podstat a sankci do dvou a vice
paragrafii, nebot” podle obvyklé legislativni praxe se sankéni
ustanoveni vkladaji za skutkové podstaty spravnich deliktd do
samostatného odstavce téhoZ ustanoveni. Rovnéz je Zadouci
spojit do jednoho ustanoveni spravni delikty, kterych se dopusti
stejny okruh subjekti.

Ustanoveni § 91 odst. 2 pozaduje MV odstranit, nebot za
totozné protipravni jedndni nelze ukladat pokutu opakované.
Takovy postup by byl v rozporu se zasadou ne bis idem.
Ustanoveni § 96 odst. 2 postihuje zaméstnance poskytovatele

Akceptovano.
Problematika  spravnich  delikta  byla
upravena dle navrhu MV.
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zdravotnich sluzeb. Tuto skutkovou podstatu pozaduje MV
upravit, nebot povinnost je ulozena poskytovateli, a proto
zamestnance postihovat nelze.

Podle § 96 odst. 4 nelze postihovat poruSeni této povinnosti,
nebot’ tato povinnost neni poskytovateli ulozena. Postih za jeji
poruseni je tudiz v rozporu se =zasadou pravni jistoty
a predvidatelnosti prava pro adresaty pravnich povinnosti.
Z tohoto divodu pozaduje MV § 96 odst. 4 vypustit.

Ve spolecnych ustanovenich ke spravnim deliktim absentuji
nékterd podstatnd spolecnd ustanoveni, zejména ustanoveni
o spravnim organu piislusném k projednani spravniho deliktu.
Dale by mél predkladatel stanovit, kdo bude pfislusSnym
organem k vybirani a vymahéani pokut, pokud timto orgdnem
neni pfislusny celni organ podle § 8 odst. 2 pism. a) zdkona
o Celni spravé Ceské republiky. Nevybira-li a nevymaha-li
pokuty pfislusny celni organ, muze nastat n¢kolik rtiznych
situaci; bud’ pokuty vybird spradvni organ, ktery je ulozil,
a vymaha celni organ, nebo pokuty vybira a vymaha spravni
organ, ktery je ulozil, nebo pokuty vybira spravni organ, ktery je
uloZil, a vymaha jiny orgédn nez celni organ. Pokud by se
predkladatel rozhodl zvolit standardni cestu, Ze pokuty vybira
a vymaha celni organ, neni nutné to v zékoné¢ explicitné¢ uvadeét.

Sohledem na vySe uvedené pozaduje MV, aby ustanoveni
o spravnich deliktech znéla nasledovné:

»Hlava XV
Spravni delikty
Dil 1

Spravni delikty pravnickych a podnikajicich fyzickych osob
na useku klinického hodnoceni a hodnoceni funké¢ni
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zpusobilosti
§ 86

(1) Zadavatel klinické zkousky se dopusti spravniho
deliktu tim, ze nesplni né€kterou z povinnosti podle § 27.

(2) Zkousejici nebo hlavni zkouSejici se dopusti
spravniho deliktu tim, Ze nesplni nékterou z povinnosti podle
§ 28.

(3) Za spravni delikt se ulozi pokuta do
a) 2 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1,
b) 500 000 K¢, jde-1i o spravni delikt podle odstavce 2.

Dil 2

Spravni delikty pravnickych a podnikajicich fyzickych osob
na useku registrace a notifikace

§ 87

Spravni delikty pravnickych a podnikajicich fyzickych osob
PFi registraci osoby

(1) Vyrobce nebo zplnomocnény =zastupce usazeny
v Ceské republice, dovozce, distributor, pravnickd nebo
podnikajici fyzickd osoba jako osoba provadéjici servis nebo
zadavatel klinické zkousky plsobici na tizemi Ceské republiky
se dopusti spravniho deliktu tim, Ze vykonéva ptislusSnou ¢innost
bez registrace provedené podle § 30.

(2) Vyrobce nebo zplnomocnény =zastupce usazeny
v Ceské republice, dovozce, distributor, pravnickd nebo
podnikajici fyzickd osoba jako osoba provadéjici servis,
zadavatel klinické zkousky nebo notifikovana osoba piisobici na

44



tizemi Ceské republiky se dopusti spravniho deliktu tim, Ze

a) uvede nepravdivé udaje v zadosti o registraci osoby podané
podle § 32, nebo

b) pfi zméné wdaji uvedenych v registraci nepoda Ustavu
v zakonné¢ lhuteé zadost podle § 33 odst. 3.

(3) Za spravni delikt se ulozi pokuta do
a) 1000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1,
b) 500 000 K¢, jde-1i o spravni delikt podle odstavce 2 pism. a),
c) 200 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 2 pism. b).

§ 88

Spravni delikty pravnickych a podnikajicich fyzickych osob
pri registraci zdravotnického prostiedku

(1) Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny
v Ceskeé republice se dopusti spravniho deliktu tim, Ze

a) nepoda Ustavu v zdkonné Ihité Zadost o registraci
zdravotnického prostiedku podle § 34 odst. 1,

b) uvede nepravdivé udaje v Zadosti o registraci zdravotnického
prosttedku podané podle § 35, nebo

C) pfi zméné udajo uvedenych v registraci nepoda Ustavu
v zédkonné 1hité zZadost podle § 36 odst. 4.

(2) Za spravni delikt se uloZi pokuta do

a) 1000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1 pism.
a),

b) 500 000 K¢&, jde-li 0 spravni delikt podle odstavce 1 pism. b),
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c¢) 200 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1 pism. c).
§ 89

Spravni delikty pravnickych a podnikajicich fyzickych osob
pri notifikaci zdravotnického prostiedku

(1) Distributor nebo dovozce zdravotnického prostfedku
uvadéného na trh Ceské republiky se dopusti spravniho deliktu
tim, Ze
a) nepoda Ustavu v zékonné Ihaté Zadost o notifikaci
zdravotnického prostifedku podle § 37 odst. 1,

b) uvede nepravdivé tdaje v zadosti o notifikaci zdravotnického
prostiedku podané podle § 38, nebo

C) pfi zméné wdaji uvedenych v notifikaci nepodd Ustavu
v zakonné 1huté zadost podle § 39 odst. 4.

(2) Za spravni delikt se ulozi pokuta do

a) 1000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1 pism.
a),

b) 500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1 pism. b),
¢) 200 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1 pism. c).

Dil 3
Spravni delikty pravnickych a podnikajicich fyzickych osob
na useku distribuce, dovozu, vydeje a prodeje
§ 90

(1) Distributor se dopusti spravniho deliktu tim, Ze
distribuuje zdravotnicky prostiedek v rozporu s § 46.
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(2) Distributor nebo dovozce se dopusti spravniho deliktu
tim, Ze distribuuje nebo dovazi zdravotnicky prostredek
vrozporu sprovadécim pravnim  predpisem = vydanym
K provedeni § 48 odst. 3.

(3) Vydejce se dopusti spravniho deliktu tim, ze

a) pii zasilkovém vydeji zdravotnického prostfedku nesplni
nekterou z povinnosti podle § 54,

b) pfi vydeji zdravotnického prostfedku nesplni nékterou
Z povinnosti podle § 57, nebo

¢) vyda zdravotnicky prostiedek v rozporu s § 58.
(4) Prodavajici se dopusti spravniho deliktu tim, ze

a) vrozporu s § 59 prodava jiny nez zdravotnicky prostiedek
rizikové tfidy I nebo zdravotnicky prostfedek pro sebetestovani,
kondom anebo zdravotnicky prostiedek uvedeny na seznamu
zdravotnickych prosttedki vyhrazenych k volnému prodeji na
zéklad¢ provadéciho pravniho piedpisu,

b) nesplni n€kterou z povinnosti podle § 60,

C) vrozporu s § 61 odst. 2 neucini pfredmétem zasilkového
prodeje zdravotnicky prostiedek uvedeny v § 59, nebo

d) proda zdravotnicky prostiedek v rozporu s § 62.

(5) Za spravni delikt podle odstavce 1 az 4 se uloZi
pokuta do 500 000 K¢.

Dil 4

Spravni delikty podnikajicich fyzickych osob na useku
predepisovani
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§ 91

(1) Lékat se dopusti spravniho deliktu tim, Ze nesplni
nekterou z povinnosti podle § 50 nebo § 51.

(2) Za spravni delikt podle odstavce 1 se ulozi pokuta do
200 000 K¢.

Dil 5
Spravni delikty pravnickych a podnikajicich fyzickych osob
na useku pouzivani zdravotnického prostiedku
§ 92

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti spravniho
deliktu tim, ze

a) nesplni nékterou z povinnosti podle § 64 odst. 1 nebo 3 anebo
§ 65,

b) pouzije pfiposkytovani zdravotni péfe zdravotnicky
prostiedek v rozporu s § 64 odst. 2,

C) nezajisti, aby instruktaz provadeéla osoba spliiujici pozadavky
podle § 66 odst. 2, nebo

d) v rozporu s § 66 odst. 3 nevede nebo neuchovava informace

o vSech provedenych instruktdzich po zakonem stanovenou
dobu.

(2) Za spravni delikt se uloZi pokuta do

a) 1 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1 pism.
a) nebo b),

b) 500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1 pism. ¢)
nebo d).
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Dil 6

Spravni delikty pravnickych a podnikajicich fyzickych osob
na useku servisu

§ 93

(1) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se jako
osoba zajist'ujici odbornou udrzbu dopusti spravniho deliktu tim,
ze nesplni nékterou z povinnosti podle § 70 odst. 4.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti spravniho
deliktu tim, ze v rozporu s § 70 odst. 5 nevede nebo neuchovava

evidenci provedené odborné udrzby po zakonem stanovenou
dobu.

(3) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se jako
osoba zajiStujici opravu dopusti spravniho deliktu tim, Ze
nesplni nékterou z povinnosti podle § 71 odst. 2.

(4) Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba se jako
osoba zajiStujici elektrickou revizi dopusti spravniho deliktu
tim, Ze v rozporu s § 73 odst. 2 nezajisti, aby elektrickou revizi
provadéla osoba spliujici poZzadavky na pracovniky pro
provadéni revizi podle pravniho piedpisu upravujiciho odbornou
zpusobilost v elektrotechnice.

(5) Za spravni delikt se uloZi pokuta do
a) 500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1, 3 nebo 4,

b) 300 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 2.

Dil 7

Spravni delikty pravnickych a podnikajicich fyzickych osob
na useku nezadoucich prihod

49



§ 94

(1) Vyrobce, zplnomocnény zastupce, distributor,
dovozce, poskytovatel zdravotnich sluzeb, notifikovana osoba,
pravnicka nebo podnikajici fyzickd osoba jako osoba provadéjici
servis, vydejce nebo prodavajici se dopusti spravniho deliktu
tim, ze Ustavu pisemné neoznami vyskyt nezadouci piihody
podle § 75 odst. 1.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti spravniho
deliktu tim, ze nesplni nékterou z povinnosti podle § 77 odst. 1
nebo § 78.

(3) Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce se dopusti
spravniho deliktu tim, Ze nesplni nékterou z povinnosti podle
§ 79.

(4) Dovozce, distributor nebo pravnicka nebo podnikajici
fyzicka osoba jako osoba provadéjici servis se dopusti spravniho
deliktu tim, ze nesplni né€kterou z povinnosti podle § 80.

(5) Za spravni delikt se ulozi pokuta do
a) 500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1 nebo 3,
b) 300 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 2 nebo 4.

Dil 8
Spravni delikty pravnickych a podnikajicich fyzickych osob
na useku odstrafiovani zdravotnického prostredku
§ 95

(1) Vydejce se dopusti spravniho deliktu tim, Zze
vrozporu s § 82 odst. 1 nepfevezme a nezajisti odstranéni
zdravotnického prostredku.
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(2) Za spravni delikt podle odstavce 1 se ulozi pokuta do
50 000 Ke¢.

Dil 9
Spole¢na ustanoveni ke spravnim deliktim
§ 96

(1) Pravnicka osoba za spravni delikt neodpovida,
jestlize prokaze, ze vynalozila veskeré usili, které bylo mozno
pozadovat, aby poruSeni pravni povinnosti zabranila.

(2) Pfi urCeni vyméry pokuty pravnické osobé se
ptihlédne k zdvaznosti spravniho deliktu, zejména ke zpiisobu
jeho spachéni a jeho nasledkim a okolnostem, za nichz byl
spachan.

(3) Odpovédnost pravnické osoby za spravni delikt
zanika, jestlize spravni organ o ném nezahajil fizeni do 2 let, kdy
se o ném dozvedél, nejpozdeji vSak do 5 let ode dne, kdy byl
spachan.

(4) Na odpovédnost za jedndni, k némuz doSlo pfi
podnikani fyzické osoby nebo v pfimé souvislosti s nim, se
vztahuji ustanoveni zdkona o odpovédnosti a postihu pravnické

osoby.

(5) Spravni delikty podle tohoto zdkona projednava ....
(oznaceni spravniho organu)

Varianta |

(6) Pokuty vybira a vymaha organ, ktery je ulozil.
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Varianta Il (pokuty vymaha ptislu$ny celni organ)
(6) Pokuty vybira organ, ktery je ulozil.

Varianta Il (pokuty vymaha jiny organ nez pfislusny
celni orgéan)

(6) Pokuty vybird organ, ktery je ulozil, a vymaha ...
(oznaceni spravniho organu).

Varianta 1V - varianta nulovd (pokuty vymaha a vybira
pfislusny celni orgén)

(Ustanoveni § 96 odst. 6 bez nahrady vypustit a § 96
odst. 7 precislovat).

(7) Ptijem z pokut je pfijmem statniho rozpoctu.*.

§ 109 - v pfechodném ustanoveni § 109 odst. 3 a 4 pozaduje
MV uvést, ze kterych zdrojii (informacnich systémii vedenych
podle dosavadni pravni Gpravy) se piedavaji udaje do Registru
zdravotnickych prostfedki. Rovnéz pozaduje uvést, ktery
subjekt tyto udaje predava.

Vysvétleno.
Bude podrobnéji rozvedeno v divodové
Zprave.

Moravskoslezsky
kraj

§ 83 odst. 2 - v § 83 odst. 2 jsou uvedeny diivody, ke kterym
slouzi tudaje spravované vregistru - mimo jiné také
k poskytovani informaci verejnosti. Vzhledem k tomu, Ze se
zdravotnickymi prostfedky zachazeji zejména také poskytovatelé
zdravotnich sluzeb, pfiklani se Moravskoslezsky kraj k nazoru,
ze pristup k udajim o zdravotnickych prostfedcich by méli mit
tedy také poskytovatelé zdravotnich sluzeb a nemélo by byt
opomijeno, Ze udaje slouzi také k poskytovani informaci
poskytovatelim zdravotnich sluzeb. Poskytovatel by m¢l
mit pfistup  k informacim o  jednotlivych zdravotnickych
prostfedcich, informace by mohl zhodnotit mj. pfi pofizovani
zdravotnickych pfistroja (pf. dostupné certifikaty, apod.). Tyto
informace by mély byt dostupné minimalné pro zdravotnické
prostiedky klasifikované do tfidy I1b a III.

Vysvétleno.

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb budou mit
ptistup k informacim 0 ZP, nebot’ se jedna
o registr vetrejny.
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CMKOS

Cast tieti - novela zakona &. 48/1997 Sb. - CMKOS ma za to, Ze
oznaceni Casti druhé a nasledujicich ¢asti ndvrhu zékona jesté
jako samostatné paragrafy (§ 112, § 113 a dal$i) navrhu zékona
o zdravotnickych prostfedcich, je mimo legislativné technické
zvyklosti. Dale, maji-li byt soucasti zmény zdkona jak vécné
zmény, tak pfechodna ustanoveni, tykajici se téchto zmén,
zpravidla se ¢asti navrhu zdkona €leni na ¢lanky.

Vysvétleno.

Jednd se o zdkon + novelu a pfislusné
Clenéni je vsouladu s Legislativnimi
pravidly vlady.

Cast tieti bod 1 a 2 - absence odbornych analyz (zejména ve
vztahu k nové ptiloze ¢. 3) a odivodnéni nového systému
- navrzena novela zikona o verejném zdravotnim pojiSténi
neni Fadné odpovidajicim zpisobem zdivodnéna, ackoli
predkladatel sam pfipousti, ze predstavuje zcela novou
kategorizaci a Uhradovou regulaci zdravotnickych prostfedki
hrazenych na poukaz. Divodova zprava ve své zvlastni Casti je
k § 113 a § 114 zakona velice stru¢na, nenalezneme v ni nic, co
by obsahovalo odivodnéni nové koncepce a odivodnéni
jednotlivych takto vyznamnych zmén. Z tohoto divodu zada
CMKOS o piedlozeni fadného zdtivodnéni navrhované zmény,
dopracovéani diivodové zpravy, vcetné piredloZzeni odbornych
vyjadieni ke zménam vyse Uhrad v pfiloze 3. oddil B a analyzy
dopadi na pojisténce.

Vysvétleno.

Do zvlastni c¢asti divodové zpravy bylo
doplnéno zdivodnéni navrhované préavni
upravy.

Cast tieti bod 1 a 2 - administrativni narocnost a
netransparentnost postupu - novy systém, kdy bude Ustav
rozhodovat o zafazeni kazdého konkrétniho zdravotnického
prostiedku do ,kategorizatniho stromu®, pfinese dle nazoru
CMKOS  zdlouhavy  administrativni  postup a  dalsi
administrativni zatizeni. V tomto systému bude jednoznacné
otevien prostor pro korupci pii rozhodovani o uhradach
zdravotnickych prostiedki a dle nazoru CMKOS tomu nezabrani
ani rozhodovani SUKLu ve formé opatfeni obecné povahy.
Argumentuje- 1i piedkladatel, Zze jako priklad protikorupcnich
opatreni lze uvést...vydavani Seznamu hrazenych zdravotnickych

Vysvétleno.

Vse je uvedeno v piiloze ¢. 3 k zikonu.
SUKL bude jen kontrolovat spravné
zatfazeni ZP, 1x/rok bude vydavat c¢iselnik
formou opatteni obecné povahy, které bude
prezkoumatelné spravni zalobou.
Odstranuje se korupcni prostiedi, kritéria
rozhodovani jsou uvedena v piiloze €. 3.
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prostiredkui, pomiicek a sluzeb formou soudné prezkoumatelného
opatreni obecné povahy, je tato argumentace licha, nebot
pirezkum opatfeni obecné povahy ve spravnim soudnictvi je
zaméfen na rozpor se zakonem.

V tomto sméru zédkon nestanovi zadna kritéria, podle nichz bude
Ustav rozhodovat o zafazeni & nezafazeni zdravotnického
prostiedku mezi hrazené zdravotnické prosttedky ze zdravotniho
pojisténi. Za této situace se nutné¢ musime ptat, podle jakych
kritérii a jakym zptsobem bude Ustav rozhodovat a jaké
okolnosti bude brat v ivahu? Bude zélezet jen na jeho uvazeni?
Pokud by tomu tak bylo, nejenze systém zakladany novelou by
byl netransparentni vici vSem zicCastnénim, ale jen stézi by se
dalo uvazovat o poruseni zékona (nemame - li zakonna kritéria)
a tudiz o soudnim piezkumu.

O vSech téchto otdzkach vSak mlci i diivodova zprava, tudiz
musi CMKOS vyjadfit k celému systému negativni postoj,
jelikoZz je netransparentni; neni zfejmé, zda bude zajiSténa
dostupnost zdravotnickych prostiedk pro pacienty. CMKOS
pozaduje novelu piepracovat tak, aby divodné pozadavky na
transparentnost, zabranéni korupcnimu prostiedi a zachovani
opravnénych zajml pacientd byly naplnény a uprava je také
prakticky zajiSt'ovala.

Ptedkladatel v diivodové zprave piedstavuje oCekdvanou usporu
cca 1,5 mld. K¢ roéné ve prospéch systému veiejného
zdravotniho pojisténi, a piedpoklada, ze bude v souladu
mozno nulovy doplatek) nutit podnikatelské prostiedi ke snizeni
ceny (priblizeni ceny uhrade).

CMKOS a Odborovy svaz zdravotnictvi a socialni péte CR
povazuji tato tvrzeni za neprikaznd, nepodlozend Zadnou
odbornou analyzou. Soucasné¢ povazujeme za naivni
predpokladat, Ze v oblasti zdravotnictvi zasahnou ,trzni

Vysvétleno.

Uspora je dana odstranénim klientelismu.
Pacientim se maji dostat odpovidajici
zdravotnické prostredky a ma se zabranit
situaci, kdy nasledn¢ vznikaji vysoké
naklady kvili nevhodné zvolenym ZP pro
konkrétniho pacienta.
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principy*. Ze zkuSenosti vime, ze se zmény v obdobném smyslu
vzdy spiSe negativné odrazily na pojisSténcich samotnych, a
nemame diavod — ani pfedkladatel zaddny nepiedlozil — domnivat
se opak; v této souvislosti poukazuje zejména na zavedeni
kategorizace léCiv, ktera vedla k dalSimu finan¢nimu zatizeni
pojisténcii a navyseni doplatkil na 1éciva.

CMKOS pozaduje, aby predkladatel predlozil v tomto sméru
odbornou analyzu a konkrétni kalkulaci ofekavané tspory ve
prospéch systému zdravotniho pojisténi a soucasné¢ zavedl
ucinné nastroje, které zabrani pieneseni finan¢ni zatéZze na
pojisténce

Novela  zavadi i moZnost  rozhodnuti  Ustavu
o ,nezaraditelném* zdravotnim prostiedku do systému
uhrad na zikladé verejného zajmu. Jednd se jen o vagné
vymezené hledisko pro rozhodovani Ustavu, kdy se vefejny
zajem nadfazuje nad zajmy pojisténcl; v tomto vztahuje je totiz
predvidatelné, Ze vefejny z4jem nebude vzdy totozny se z4jmem
prijemce zdravotnického prostiedku, naopak nelze vyloucit, Ze
bude i protichtidny. CMKOS navrhuje navrh pfepracovat tak,
aby kladl na proces rozhodovani podle nového znéni § 15 odst.
12 zékona o vefejném zdravotnim pojiSténi poZadavek
zékonnosti a transparentnosti rozhodovani, zakotvil kritéria
v z4jmu pacientil a stanovil tak meze pro volné uvazeni Ustavu.
Souhlas vSech zdravotnich pojiStoven za takové kritérium
povaZovat nelze.

Vysvétleno.
Vefejny zajem je zajem spolecnosti a je na

Cast tieti - z dikce nového znéni ust. § 15 odst. 13 a odst. 15
zakona o veiejném zdravotnim pojisténi je odvoditelné, Ze by
mél SUKL rozhodovat také o (individualni) vysi uhrady
zdravotnického  prostiedku, pomiicek sluzeb s tim
souvisejicich (viz Zdravotni pojistovna uhradi zdravotnicky
prostiredek, pomiicku nebo souvisejici sluzbu ve vysi uvedené
V opatreni obecné povahy podle odstavce 13 .... ). Rozumné by

ném postaven cely systém vefejného
zdravotniho  pojisténi  podle  zékona
¢. 48/1997.
Vysvétleno.

SUKL nebude rozhodovat v individualnich
pfipadech, bude se striktné fidit ptilohou
¢. 3 zékona a kritérii tam stanovenymi.
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CMKOS ocekaval, ze Ustav neni svym rozhodnutim opravnén
odchylit se od zakona, resp. od podminek a od vySe uhrady
stanovené v priloze ¢. 3.; ale ztextu uvedenych ustanoveni
zakona vyplyva spiSe opak a diivodova zprava opet mléi.

Z4sadné nemtize CMKOS souhlasit, aby o konkrétni vy§i thrady
v individualnich ptipadech rozhodoval Ustav. Pozaduje, aby
vyse thrady zdravotnickych prostfedkl ze zdravotniho pojisténi
vychazela striktné z ptilohy €. 3 zdkona tak, aby nemohlo byt ze
strany Ustavu rozhodnuto o niz$i vysi uhrady / piisngjsich
podminkach. V tomto sméru pozaduje navrh dopracovat.

Cast tieti bod 6 (zména § 32 odst. 7 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi) - CMKOS nesouhlasi S tim, aby ziména
za jiny zdravotnicky prostiedek, ktery je zaménitelny
s pfedepsanym zdravotnickym prostiedkem s ohledem na
ucinnost a urceny ucel, byla omezena vySi thrady
z vefejného zdravotniho pojisténi. CMKOS navrhuje, aby
pacient mohl vyuzit zaménu i tam, kde uhrada ze zdravotnického
pojisténi je u zdravotnického prostfedku vydaného vyssi, tieba
1 za piedpokladu, Ze si rozdil ve vysi thrad doplati

Vysvétleno.

Hradi se rozdil mezi tthradou a cenou.

Jedna se o zaménitelnost v ramci té dané
skupiny, s jinymi ZP zaménit nelze.

Cast tieti - bude - li limitace vySe ihrady ponechdna, CMKOS
podotyka, Ze zdkon o zdravotnickych prostiedich neomezuje
vyuzZiti zdmény timto zplsobem, proto povazuje navrzenou
pravni upravu za nepiehlednou a matouci a zada ustanoveni
pfepracovat tak, aby vSechny rozhodné podminky pro aplikaci
zameny byly komplexné upraveny v zdkoné o zdravotnickych
prosttedcich.

Vysvétleno.
Nelze upravovat v zakoné¢ o ZP, jedna se
o penize z vefejného zdravotniho pojisténi.

Cast tieti bod 7 - Sohledem na ekonomickou situaci, vysi
piijm1 osob, které zdravotnické prostiedky trvale pouzivaji, i na
neustale zvysujici se naklady a vydaje domacnosti CMKOS
durazné apeluje na predkladatele a zada, aby zmény v priloze
¢. 3 prehodnotil tak, aby nedochazelo ke sniZeni vySe uhrad
zdravotnickych prostiedki. CMKOS samoziejmé vitd vyssi

Vysvétleno.
Jsou zde uvedeny limitace - zastropovano
maximalni ucasti.
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variabilitu, kterd znamena v nékterych ptipadech navyseni
uhrady, ale sniZeni standartu nelze akceptovat.

V této souvislosti CMKOS musi zminit nékteré piiklady:

1) neni vzdy pravdou, ze zvySené¢ mnozstvi miize kompenzovat
snizenou uthradu za kus; ptikladem je zména uhrady ,krytky
stomické®, kterd se snizuje o 13,- K¢ / kus, ale zdvojnasobuje se
mozné mnozstvi. Poukazuje ovSem na to, ze pokud si pacient
opatii krytky levnéjsi, ze zkusenosti vime, Ze nejsou v potiebné
kvalit¢ a dochdzi k jejich castému odtrzeni, tudiZ nutnosti
nahradit novou krytkou a pouziti vy$$iho mnozstvi.

2) dale CMKOS poukazuje na to, ze doslo ke snizeni thrady
o protéz, kdy thrada se z plivodni 100% uhrady ze zdravotniho
pojisténi snizila na 99% nebo na 95%. Tento krok je u tohoto
druhu zdravotnického prosttedku nepochopitelny! Neni ziejmé
to, zda ma pfimét pacienta k absurdnimu pocitu spoluucasti za
to, Zze jej nckdo tfeti srazil a zavinil ztratu obou dolnich
koncetin? Neni ani zfejmé, jakym zptisobem predkladatel dospél
k diivodnosti takto ,,batovsky“ nastavené spolutcasti? CMKOS
nemusi jisté pfipominat, Ze s ohledem na vysokou cenu protéz
muze 1 1% uhrady ze strany pacienta piedstavovat
nezanedbatelnou castku a mize mit na ekonomicky slabého
pacienta vyznamny dopad!

3) CMKOS se podivuje se nad tim, z jakého diivodu je epitéza
mammarni - trvald - s moznosti zmény objemu zafazena do
oddilu C mezi zésadné¢ nehrazené zdravotnické prostfedky?
Neni k tomu pfitom zadny divod. Tento novy typ epitézy ma
u pojisténce tu vlastnost, ze je pouzitelna univerzalnéji (jako
pooperacni, ale také pii rekonstrukci prsu, pfi zméné postavy) a
Zena se proto nemusi domahat vyjimky u revizniho 1ékare, aby ji
schvalil ptithodnéjsi epitézu diive nez za dva roky, kdyz k né&jaké
télesné zmeéné objektivné u pacientky dojde. Lze tedy dokonce

Akceptovano.
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fici, ze diky této vlastnosti - moznosti zmény objemu epitézy dle
potieby, zdravotni pojistovna naopak usetii. Neni diivod, proc¢
by si nemohly pacientky vybrat nejlépe vyhovujici ZP, kdyz
uhrada je stejna? Jde zde evidentn€ pouze o inovaci ve prospéch
pacientek.

CMKOS pozaduje, aby novelou nedochizelo ke zhor$eni
postaveni pacienttli, a Zdda v tomto sméru piechodnoceni a upravu
nového znéni pfilohy €. 3, kterd na mnoha mistech obsahuje
sniZeni hrad nebo dokonce jejich neodiivodnéné vylouceni

§ 114 prechodna ustanoveni - z diivodu pravni jistoty pacientl
a uzivateld zdravotnickych prostiedki CMKOS namita, Ze
zakon neresi pfechod na novy systém v ramci uhrad. Vsichni
soucasni vyrobci si budou povinni zadat o pfiznani thrady a
zatazeni do opatieni obecné povahy, které bude vydavano k 1. 1.
2015? SUKL bude rozhodovat o uhradich vsech v soucasné
dobé existujicich zdravotnickych prostredki, za predpokladu, ze
vyrobce poda navrh na podle nového znéni § 15 odst. 13 zakona
o zdravotnickych prosttedcich?

CMKOS navrhuje, aby predkladatel vyslovnd - nejméné
vV divodové zpravé - objasnil mechanismus pfechodu na novy
systém uhradové regulace

Vysvétleno.

Pfechodna ustanoveni ftes$i rozhodovani
o uhradéach, ale pro lepsi srozumitelnost
bude mechanismus vysvétlen v divodové
Zprave.

Z legislativné-technického pohledu CMKOS upozoriiuje na
chybny odkaz na ustanoveni § 32 odst. 9.

Akceptovano.

UNMZ

§ 33 odst. 4 a 5 - podle ostatnich ustanoveni navrhu zakona a
podle zakona & 22/1997 Sb. to neni SUKL, ktery rozhoduje
o tom, zda notifikované osoby plni pozadavky stanovené
zdkonem o zdravotnickych prostfedcich, a proto by ani nemé¢l
rozhodovat o vymazu notifikované osoby =z Registru
zdravotnickych prostiedk. Registrace \% Registru
zdravotnickych prostfedkit musi odpovidat evidenci v ramci EU,
a to pokud mozno 1 s respektovanim casové ucinnosti oznameni
a registrace.

Akceptovano.
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§ 64 odst. 1 - UNMZ pozaduje vlozit za pismeno a) nové
pismeno b), které zni:

,b) zdravotnicky prostfedek, ktery ma meéfici funkce, byl
provozovan v souladu s pozadavky zvlastniho pravniho ptedpisu
X),

x)Zakon ¢. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjsich
predpisa.*

Piivodni pismena b) a ¢) oznacit jako pismena c¢) a d).

Akceptovano.

§ 69 - UNMZ pozaduje vlozit novy odstavec 2, ktery zni:

,»2) V pfipadé, ze zdravotnicky prostfedek ma méfici funkce,
musi byt jeho servis vykonavan v souladu se zvlas$tnim pravnim
predpisemx).

x)Zakon ¢. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjSich
predpist.*

Dalsi odstavce je tieba piecislovat.

Akceptovano.

§ 84 odst. 2 pism. ¢) - vzhledem k tomu, ze spravcem Registru
zdravotnickych prostiedki je podle § 84 odst. 1 Ustav a navéti
§ 84 odst. 2 hovoii o ,nakladani s Gdaji*, povazuje UNMZ za
vhodnéjsi zménit ustanoveni v § 84 odst. 2 pism. ¢) na:

,.¢) povéieny pracovnik Utadu, a to pouze v rozsahu udaji
poskytovanych notifikovanymi osobami usazenymi v Ceské
republice®,coz patrné vyjadiuje zamér, ktery mél navrhovatel na
mysli.

Akceptovano, ale je nutné zachovat soulad
s akceptaci zasadni pfipominky MV, ve
kter¢ pozaduje vyjadfit opravnéni pro
nakladani s udaji prostfednictvim
pfisluSného ufadu, nikoliv opravnéného
pracovnika uiadu.

Zmocnénkyné vlady
pro lidska prava

§ 21 - cela uprava klinickych zkouSek je dle ndzoru zmocnénce
pro LP v nékterych aspektech v rozporu s Umluvou o lidskych
pravech a biomediciné, ktera je pro Ceskou republiku zavazna
(8. 96/2001 Sb.m.s.), resp. ustanoveni Umluvy nedostate¢nd
implementuje. Cl. 16 Umluvy v bodé i) predev§im jako zékladni
podminku védeckého vyzkumu na lidskych bytostech stanovi,
ze vysledku vyzkumu nelze dosédhnout jinak, tj. zZe neexistuje
zadna srovnatelnd alternativa, kterd by pfinesla stejné hodnotné
ucinky. Navrh vSak zadnou takovouto podminku neobsahuje.

Neakceptovano.

Jedna se o transpozici smérnice. Provadéni
klinick¢é  zkouSky je jediny zplsob
ovéfovani ZP dle prava EU (neni
alternativa).
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Rovnéz pokud ma byt provadéna biologicko-bezpecnostni
zkouska daného zdravotnického prostredku, je zcela kliCové, ze
tato zkouSka musi mit prokéazat jeho nezédvadnost a bezpecnost
pro ¢lovéka. Zmocnénkyné pro LP se rovnéz domniva, ze pokud
ma byt provadéni klinickych zkouSek provadéno na détech,
musi byt provadéno pouze vyjime¢né a v souladu s nejlepsim
zajmem ditéte (¢1. 3 a ¢L. 24 Umluvy o pravech ditéte, ¢l. 31 a 32
Listiny zakladnich prav a svobod). Zakladni podminkou je zde
pritom prospéch konkrétniho ditéte, pfipadn¢ ostatnich déti ve
stejné situaci. Z toho mj. vyplyva, ze na détech by meély byt
testovany pouze zdravotni prostiedky urcené pro 1écbu déti, kde
bude pravé nutné otestovat reakci a nezavadnost pro specificky
détsky organismus. Navic neni mozné opomenout fyziologické
rozdily mezi jednotlivymi vékovymi kategoriemi déti, které maji
vliv na proskripci zdravotnich prosttedkli a na jejich mozné
uzivani détmi. V neposledni fadé je nutno v souladu s Umluvou
o pravech ditéte i Umluvou o lidskych pravech a biomedicing
maximalné¢ zohlediiovat ndzory nezletilého ditéte pii
vyslovovani souhlasu s klinickou zkouskou. V tomto se je
mozZno inspirovat novou Upravou souhlasu nezletilych v zakoné
o zdravotnich sluzbach. Toto vSechno by novy zakon mél
zohlediovat. Zasadné také zmocnénkyné pro LP nesouhlasi
s tim, aby klinické zkouSky pfedstavovaly jakékoliv riziko pro
nenarozené nebo kojené dité, coz vyplyva opét z vyse uvedené
Umluvy o pravech ditéte a Listiny zakladnich prav a svobod.
Samostatnou kapitolou jsou pak dospélé osoby neschopné dat
souhlas s vyzkumem. Podle ndvrhu maji byt vyzkumy na
osobach zbavenych zpusobilosti vylou¢eny. Toto ustanoveni je
pfitom od 1.1.2014 nelogické, nebot’ novy obcansky zdkonik
kategorii osob zbavenych svépravnosti viibec nezna a umoziuje
pouze jeji omezeni. Pfitom osoby v soucasnosti zbavené
zpusobilosti se od 1.1.2014 povaZzuji za osoby s omezenou

Toto plati i dle prelozeného navrhu zékona.

Akceptovano. Bylo uvedeno do souladu
S novym OZ.
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svépravnosti (§ 3032 nového OZ). Terminologie navrhu
uc¢inného rovnéz od 1.1.2014 by tedy rozhodné¢ méla byt
prizpisobena nové terminologii. Mozné je samoziejmé vyzkum
na osobach nemajicich plnou svépravnost vyloucit. Takto sice
bude zaru¢ena maximalni ochrana jejich prav podle Umluvy,
avSak zaroven nebude mozné provadét specificky vyzkum jejich
zdravotniho stavu a moznosti jej medicinsky pozitivné
ovliviiovat. P¥itom Umluva v &l. 17 za uréitych podminek G&ast
osob neschopnych dat souhlas na vyzkumu umoZiuje. Jde
pfedevSsim o podminku prospéchu a minimalni zatéze pro tyto
osoby a podminku nemoznosti dospét k vysledku jinym
zptisobem.

Konecné zdkaz klinickych testi by mél byt rozSifen nejen na
osoby ve vykonu trestu odnéti svobody, ale i osoby v ochranném
1é¢eni a zabezpecovaci detenci, ve vykonu ochranné ¢i ustavni
vychovy, ve vazbé ¢i v detenci ve zdravotnickém ¢i jiném
podobném zatizeni, které jsou v obdobn¢ zranitelné situaci.

Zmocnénkyné pro LP proto pozaduje ustanoveni upravit
nasledovné:

§ 21

Podminky provadéni klinické zkousky

(2) Klinickad zkouska miize byt zahijena pouze tehdy,
pokud

a) zadavatel klinické zkousky provéfil zpuasobilost pracovisté
k provedeni klinické zkousky,

Akceptovano.
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b) vysledku klinické zkousky nebylo mozné dosahnout jinak
a predvidatelna rizika a obtize nepfevazuji ocekavany piinos pro
subjekt hodnoceni, popiipad¢ pro ochranu veiejného zdravi,

¢) byl ziskén pisemny informovany souhlas subjektu hodnoceni
nebo jeho zakonného zéstupce,

d) byl ziskdn pisemny souhlas etické komise s provedenim
klinické zkousky se zaméfenim na eticka hlediskal),

e) nebyla Zzadost o povoleni provedeni klinické zkousky
Ustavem v zakonné lhité zamitnuta,

f) zadavatel klinické zkousky uréil zkousejiciho, v pripadé
multicentrické klinické zkousky hlavniho zkousSejiciho,

g) byla provedena biologicko-bezpe¢nostni zkouska odpovidajici
soucasnému stavu védeckych poznatki nebo jind zkouska, ktera
je potfebna pro ovéfeni ureného ucelu a bezpecnosti
zkousené¢ho zdravotnického prostiedku a jeji vysledky
prokazaly zdravotni nezavadnost prostiredku,

h) byla prokdzdna bezpecnostné-technickd nezévadnost
zkouSeného zdravotnického prostifedku s prihlédnutim k jeho
technickému stavu, pfedpisim upravujicim bezpecnost a
ochranu zdravi pfi praci a predpisim v oblasti prevence proti
vzniku pracovnich trazi,

1) zkousejici, v pfipadé multicentrické klinické zkousky hlavni
zkousejici, byl informovan o vysledcich zkousky uvedené v
pismenu g) a h), jakoz 1 o moZnych rizicich spojenych s

Viz vyse.

Neakceptovano.
Jednd se o pojem
k potravinam, nikoliv k ZP.

vztahujici

S€

2 Napiiklad Umluva na ochranu lidskych prav a distojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny.
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provedenim klinické zkousky,

j) osoby, které se podileji na navrhovani, schvalovani,
provadéni, kontrole, dokumentovani a vyhodnocovani klinické
zkousky maji odpovidajici kvalifikaci a specializaci ke splnéni
svych tkolt v pribehu klinické zkousky,

k) vSechny smlouvy a dohody zajistujici fadny prabéh klinické
zkousky byly wuzavieny v pisemné podobé apodepsany
dotéenymi ucastniky klinické zkousky, a

I) bylo zadavatelem klinické zkousky uzavieno pojisténi pro
pfipad skody, Gjmy na zdravi nebo umrti, pficemz pojistné
plnéni se musi vztahovat na celou dobu provadeéni klinické
zkousky, a to 1 na ptipad, kdy nebude mozné prokazat zavinéni
konkrétni osoby. Rozsah pojiSténi musi odpovidat rizikiim
spojenym s provadénou klinickou zkouskou.

(3) Pokud je subjektem hodnoceni osoba mladsi 18 let,
pak miize byt klinicka zkouSka provedena pouze tehdy, jestlize

a) podle soucasnych poznatki 1ékatské védy

1. je urenym UcCelem zkouSeného zdravotnického prostredku
prevence proti zavaznému onemocnéni, stanoveni diagn6zy nebo
zlepseni vazného zdravotniho stavu téchto subjekti hodnoceni,

nebo

2. by klinicka zkouSka u subjektu hodnoceni starSiho 18 let
nepfinesla uspokojivé vysledky,

3. provedeni klinické zkousky neni spojeno pro subjekt ¢i
subjekty ve stejné vékové kategorii s Zidnym rizikem, a

b) byl . biektu_hod C udlilo ,

Akceptovano.

Neakceptovano.
Medicina je vzdy spojena s urcitym rizikem,
nelze tplné eliminovat.
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rozhodnout a vyjadiit toto rozhodnuti pisemné, pred zahdjeni

klinické zkousky byl zjistén a zohlednén nazor subjektu na
provedeni této zkousky, jestlize je to piiméfené rozumové a
volni vysp&losti jeho v&ku®; pro vysloveni souhlasu
s provedenim klinické zkouSky na nezletilém subjektu se pouziji
pravni piedpisy upravujici zptisobilost fyzickych osob k pravnim
tkontim™ s tim, ze pti dostate¢né rozumové a volni vyspélosti
subjektu hodnoceni odpovidajici jeho véku je nutné ziskat jeho
pisemny informovany souhlas, ktery nahrazuje pisemny
informovany souhlas jeho zdkonného zastupce.

x) § 867 odst. 2 obcanského zakoniku
xX) Obcansky zakonik.

(4) Pokud je subjektem hodnoceni té¢hotnd nebo kojici
Zena, pak muze byt klinickd zkouSka provedena pouze tehdy,
jestlize podle soucasnych poznatk 1ékatské védy

1. je ur€enym ucelem zkouSené¢ho zdravotnického prostredku
prevence proti zavaznému onemocnéni, stanoveni diagndzy nebo
zlepseni vazného zdravotniho stavu téhotnych nebo kojicich zen
anebo dosud nenarozenych déti,

2. provedeni klinické zkousky je meni spojeno pro dosud

Neakceptovano.
Medicina je vzdy spojena s urcitym rizikem,
nelze tplné€ eliminovat.
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nenarozen¢ nebo kojené dité—pedze—S nepatraym Zadnym
rizikem a

3. existuje odivodnény piredpoklad, ze uspokojivych vysledki
klinické zkousky lze dosdhnout pouze v pifipad¢ ucasti t€¢hotné
nebo kojici Zeny.

VARIANTA I

(5) Subjektem hodnoceni nesmi byt osoba zbavend
zptisobHestikpravaim-tkentin, jejiZz svépravnost byla omezena,
nebo osoba ve vazbé nebo ve vykonu trestu odnéti svobody nebo
umisténa v jinych zafizenich na zakladé rozhodnuti soudu nebo
které jsou poskytovany zdravotni sluzby bez jejiho souhlasu.

VARIANTA I

(5) Pokud je subjektem hodnoceni osoba, jejiz
svépravnost byla omezena, pak mulze byt klinicka zkouska
provedena pouze tehdy, jestlize

a) podle soucasnych poznatkl 1ékatské veédy

1. je ur€enym ucelem zkouSeného zdravotnického prostredku
prevence proti zdvaznému onemocnéni, stanoveni diagn6zy nebo
zlepSeni vazného zdravotniho stavu osob se stejnym
onemocnénim ¢i zdravotnim stavem, nebo

2. by klinické4 zkouska u subjektu s jinou diagnoézou ¢i subjekt
S plnou svépravnosti nepfinesla uspokojivé vysledky,

3. provedeni klinické zkousky neni spojeno pro osobu s danym
zdravotnim stavem s Zadnym rizikem a

b) opatrovnik subjektu hodnoceni udélil pisemny informovany
souhlas, a to bezprostiedné pred zahdjenim klinické zkousky;

Akceptovano.
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pokud je subjekt hodnoceni schopen sam v dostatecné mite
porozumét charakteru, vyznamu a dosahu klinické zkousky a
v zavislosti na této schopnosti se svobodné rozhodnout a vyjadrit
toto rozhodnuti pisemné, je nutné ziskat jeho pisemny
informovany souhlas, ktery nahrazuje pisemny informovany
souhlas jeho opatrovnika.

(6) Subjektem hodnoceni nesmi byt osoba ve vazb¢ nebo
ve vykonu trestu odnéti svobody nebo umisténd v jinych
zafizenich na zdkladé rozhodnuti soudu nebo které jsou
poskytovany zdravotni sluzby bez jejiho souhlasu.

Ostatni odstavce se precisluji.

§ 26 odst. 1 - novy obcansky zakonik osobam s omezenou
svépravnosti ustanovuje opatrovnika a nikoliv zdkonného
zastupce. Pokud tedy bude mozno provadét klinické zkousky na
osobach somezenou svépravnosti, je nutno toto zohlednit
I v Gipravé informovaného souhlasu.

Zmocnénkyné¢ pro LP proto pozaduje ustanoveni upravit
nasledovné:

§ 26
Informovany souhlas

(1) Informovanym souhlasem se pro Ucely tohoto zdkona
rozumi dobrovolné a prokazatelné vyjadieni vile subjektu
hodnoceni, poptipadé€ jeho zdkonného zastupce €i opatrovnika,
podrobit se klinické zkouSce za podminek stanovenych v § 21.

Akceptovano.
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§ 26 odst. 5 (informovany souhlas osob s handicapem)

Jelikoz informovany souhlas je podle mezinarodnich tmluv (€.
7 Mezinarodniho paktu o obCanskych a politickych pravech, ¢l.
5 - 9 Umluvy) podminku pro tdast na medicinském vyzkumu,
musi byt jeho udileni upraveno obzvlasté peclivé s ohledem na
vSechny mozné situace. Je proto predevSim nutné trvat na
pisemném souhlasu za kazdych podminek u osob, které¢ neumi ¢i
nemohou udé¢lit pisemny souhlas, by mély existovat dostatecné
garance umoziujici dospét ke kvalitativné podobnému vysledku.
Jelikoz udileni souhlasu s klinickymi zkouskami rozhodné neni
jedinym pravnim jednanim, které dané osoby provadi, lze se
Vv tomto sméru inspirovat novym ob¢anskym zakonikem. Uprava
v ndvrhu tykajici se moznych negativnich vlivil na télesné zdravi
a integritu osoby by pfitom méla byt pfisnéjsi nez obecna Gprava
soukromopravniho jednani v civilnim kodexu, nikoliv naopak.
Névrh vSak paradoxné stanovuje mirngj$i podminky - pouze 1
svédek bez jakychkoliv garanci objektivity a nezavislosti, coz
povazuji za nepfijatelné. Naopak obcansky zdkonik vyZzaduje
u ,,podpisu“ osob, co nejsou schopny psat, alespont 2 svédky
(§ 563 a 39 nového OZ), ktefi na véci nejsou nijak
zainteresovani, coz je v piipadé moznych zasahi do t&lesné
integrity obzvlaste duilezité.

Zmocnénkyné pro LP proto pozaduje ustanoveni upravit
nasledovné:
(5) Pokud neni subjekt hodnoceni schopen psat, {ze-ve

W

Akceptovano.
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musi—byt—potizen—pisemny—=zaznam postupuje se podle

zvlastniho pravniho predpisu.”
x) § 563 obcanského zakoniku

§ 52 - Zmocnénkyné pro LP povazuje za zasadni, aby vydej
zdravotnickych prostiedkit pro zrakové postizené, které je
mozné ziskat bud’ na ziklad¢ lékaiského predpisu (pak jsou
¢astecné Ci uplné hrazeny ze zdravotniho pojisténi) nebo i bez
l¢kai'ského predpisu (pak hrazeny nejsou), byl nadiale moZny
i v zatizenich ,,smluvniho vydejce*“. V tomto rezimu by mély
byt dle ndzoru zmocnénkyné pro LP jednoznaéné vydavany bilé
hole i1 cervenobilé hole pro hluchoslepé, 1ékaiské mluvici
teploméry pro nevidomé a indikatory svétla a hladiny.

Kdyby tomu tak nebylo, a vydej by byl mozny pouze osobami
navrhem zakona vyjmenovanymi, jimiZ jsou: ,,a) optometrista,
b) diplomovany o¢ni optik nebo diplomovany o¢ni technik nebo
c) o¢ni optik nebo o¢ni technik®, jednalo by se o zavazné
omezeni pfistupu k velice dilezitym pomickam, coz by bylo
jisté nezddouci. Mimo to se zmocnénkyné pro LP domniva, Ze
vySe jmenované kompenzaéni pomucky (zdravotnické
prostiedky) svym charakterem nespadaji do sortimentu prodejen
oc¢ni optiky.

Akceptovano.

§ 53 - zmocnénkyné pro LP pozaduje, aby u né&kterych
specifickych skupin zdravotnickych prostiedkt (déale také jen
»ZP“) byla i naddle ponechina moZnost formy zasilkového
prodeje, napf. bilé hole.

Akceptovano.

§ 67 - i kdyZ zmocnénkyné pro LP chape snahu o ochranu
zdravi a Zivota osob pred nebezpeCnymi Fadné
neprovéirenymi zdravotnickymi prostiedky, ve vyjimecnych
ptipadech se mohou tyto prostfedky ukazat jako nedostatecné.
Povinnost statu zajistit ochranu zdravi svych obcand podle
Listiny zékladnich prav a svobod i mezinarodnich iimluv sice

Casteéné akceptovano.

V oblasti reklamy ZP a pouziti ZP bude
proces registrace a notifikace odstranén, aby
nedochazelo k zabranéni ptistupu ZP na trh.
§ 67 o uplatiiovani vyjimek bude ze zakona
vypustén (déno do souladu
I S pfipominkami OKOM).
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zahrnuje povinnost ochranit zdravi svych obyvatel pted riziky
vyplyvajicimi mj. i ze zdravotnich prostfedkii, avSak zaroven
také zajisténi zdravotni péCe co nejvyssi mozné kvality
k ochran¢ jejich zivota a zdravi skrze co nejkvalitnéjsi zdravotni
prostiedky. Stat musi nalézt vyvazeny pomér mezi ochranou
zdravi osob pred skodlivymi vlivy a zaroven efektivni a kvalitni
ochranou jejich zdravi bez ohledu na ptvod prostiedku k jeho
ochrané. Vyzkum postupuje nezvratné¢ a rychle kuptedu a
v mnohych dalSich zemich mohou byt dosaZeny vysledky, které
mohou pomoci nemocnym v CR, aniz by pro né znamenali
zdravotni rizika. Proto zmocnénkyné pro LP povazuje za
dilezit¢ i moZnost wudéleni vyjimky pro pouziti
neregistrovaného a nenotifikovaného zdravotniho
prostiedku. Stat tak mize plnit svou povinnost zajistit fadnou
ochranu zdravi obyvatelstva 1 skrze G¢inné zdravotni prostfedky,
které pouze dosud neprosly formalnim procesem. Samoziejmost
je pfitom ovéteni jejich bezpecnosti a nezdvadnosti. Na druhou
stranu pfisné trvani na formalnich procedurach by mohlo
v nékterych piipadech naopak prohloubit zdravotni problémy
pacientd a vést az k ohrozeni jejich zdravi a tim k poruseni
povinnosti statu. Proto je podle néj i nutné, aby vyjimku na
pouziti v CR neregistrovanych ani nenotifikovanych byl pfi
splnéni podminek nezdvadnosti a bezpecnosti pravni narok.

Zmocnénkyné pro LP proto pozaduje ustanoveni upravit
nasledovné:
Povoleni vyjimky

§ 67

Pouziti zdravotnického prostiedku, ktery neni registrovin
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ani notifikovan

(1) Neni-li na trhu Ceské republiky potiebny
zdravotnicky prostiedek registrovany nebo notifikovany
V Registru zdravotnickych prosttedkli, miize ministerstvo na
zadost poskytovatele zdravotnich sluzeb v pfipadé¢ zavazného
ohrozeni lidského Zivota nebo zdravi vydat rozhodnuti, kterym
povoli vyjimku pro pouziti zdravotnického prostfedku, ktery
neni registrovan ani notifikovan, pokud je jeho pouziti
Z hlediska zdravotniho bezpe¢né.

(2) Pokud je zadano o udéleni vyjimky pro zdravotnicky
prosttedek, ktery vyuzivd jaderné energie nebo ionizujiciho
zafeni, mize ministerstvo povolit vyjimku pouze na zakladé
kladného stanoviska Statniho ufadu pro jadernou bezpecnost.

(3) Nalezitosti zadosti o povoleni vyjimky stanovi
provadéci pravni piedpis.
(4) Povoleni vyjimky musi byt omezeno jak Casové, tak

maximalnim poc¢tem kust zdravotnického prosttedku, na ktery
se vyjimka vztahuje.

EJ} ES}%I ] r 7o ] r r r 4 ]

§ 113 bod 1 (§ 15, odst. 12, zak. ¢. 48/1997 Sb. o verejném
zdravotnim pojisténi) - zmocnénkyné pro LP navrhuje
nasledujici znéni:

.. “(12) Ustav mtize podle § 17 odst. 2 ve vefejném
zajmu pfiznat opatfenim obecné povahy thradu zdravotnickému

prosttedku, ktery nelze zatadit do skupin uvedenych v ptiloze €.
3 tohoto zakona, pokud s tim vyslovi souhlas ¥Seehnyzdravotnt

Neakceptovano.
Viz soubor o thradach.
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pojistevay Ministerstvo. Takovy zdravotnicky prostfedek se
hradi ve vys$i 75 % zceny pro koneéného spotiebitele
V provedeni nejméné ekonomicky narocném.* ...

Oduvodnéni:

Pokud by byl vyzadovan souhlas vSech zdravotnich pojistoven
S pfiznanim uhrady ZP ve vefejném zdjmu, mohlo by dochdzet
k situacim, kdy z dvodu subjektivnich zajmua nékteré jednotlivé
pojistovny, by se takova uhrada zcela znemoznila. Z tohoto
divodu povazujeme za vhodnéjsi, aby takovéto souhlasy
vydavalo Ministerstvo zdravotnictvi.

§ 113 bod 7 (Priloha €. 3, oddil B, zak. ¢. 48/1997 Sb.
0 vefejném zdravotnim pojiSténi)

Skupina 02 - ZP pro inkontinentni pacienty.

Takto teSena thrada, s 5% spoluucasti od prvniho kusu, neni
finan¢né zvladnutelna pro skupiny lidi s nizkymi ptijmy.
Nevyhovujicim zplisobem je rovnéz navrzena uhrada pfi
kombinaci se ZP pro sbér mo¢i - 200,00,- K& / mésic pro
jakykoli stupent inkontinence + spoluucast 5 % od prvniho ks
— na Uhradu inkontinentnich podloZek nestaci.

Neakceptovano.

Plati pro vSechny nésledujici pfipominky
k jednotlivym skupinam (pokud u nich neni
uvedeno néco jin¢ho). Viz materidl o nové
regulaci uhrad.

§ 113 bod 7 (Priloha €. 3, oddil B, zak. ¢. 48/1997 Sb.
0 veiejném zdravotnim pojiSténi)

Skupina 03 - ZP pro pacienty se stomii.

U stomickych ZP dochézi ke sniZeni Uthrad oproti soucasnému
stavu. Zmocnénkyné pro LP poZaduje upravit tak, aby pokryval
realné potieby téchto pacientil jako je tomu doposud.

§ 113 bod 7 (Priloha ¢. 3, oddil B, zak. ¢. 48/1997 Sb.
0 vefejném zdravotnim pojiSténi)
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Skupina 04 - ZP ortopedicko protetické a ortopedicka obuyv.

Névrh ekonomicky zhorSuje situaci osob pouzivajici protézy a
ortézy. Navrhuje se spolutcast 1-5% z ceny ZP. Zvlasté pfii
vysoké cené nekterych protéz nemusi byt pro pojisténce uhrady
ekonomicky zvladnutelné a tim jim bude pofizeni ZP
Znemoznéno.

Zmocnénkyné pro LP zasadn€ nesouhlasi s finan¢ni spoluucasti
u polozek zahrnujicich protézy a ortézy individudlné zhotovené
pro pojisténce do 18 let vCetné.

Takova uprava je v rozporu s nejlepsim zajmem ditéte, ktery
musi byt dle Umluvy o pravech déti zohlednén pii jakékoli
¢innosti tykajici se déti, at’ uz uskutecnované vetejnymi nebo
soukromymi zafizenimi socidlni péce, spravnimi nebo
zakonodarnymi organy (Cl. 3).

§ 113 bod 7 (Priloha €. 3, oddil B, zak. ¢. 48/1997 Sb.
0 vefejném zdravotnim pojiSténi)

a. Skupina 07 - ZP pro pacienty s poruchou
mobility, polozka 07.01.01.05, mechanické voziky
- odleh¢ené, variabilni - zmocnénkyné pro LP navrhuje
zmenit.

Odiivodnéni:

Tato vySe uhrady nepostacuje k zakoupeni kvalitniho,
odpovidajiciho voziku této kategorie, s kvalitnim a rychlym,
naslednym servisem - je nutné navysit na 30.000,- K¢. Navrh
nuti uzivatele k velmi vysoké mife spolutiasti a tim ekonomicky
zhorSuje situaci osob pouZzivajicich voziky. Takto koncipovana
uhrada neni redlna a povede pouze k nedostupnosti téchto ZP a
problémiim pfi potizovani voziki.
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b. Skupina 07 - ZP pro pacienty s poruchou
mobility, polozka 07.01.01.06, mechanické voziky
- aktivni - zmocnénkyné pro LP navrhuje zménit.

Odivodnéni:

Tato vySe uhrady nepostacuje k zakoupeni kvalitniho,
odpovidajiciho voziku této kategorie, s kvalitnim a rychlym,
naslednym servisem - je nutné navysit na 55.000,- K¢ Navrh
nuti uzivatele k velmi vysoké mite spoluti¢asti a tim ekonomicky
zhorSuje situaci osob pouzivajicich voziky. Takto koncipovana
uhrada neni redlna a povede pouze k nedostupnosti téchto ZP a
problémim pfi potfizovani vozikd.

C. Skupina 07 - ZP pro pacienty s poruchou
mobility, polozka 07.01.01.13, mechanické voziky
- specialni, multifunkéni - zmocnénkyné pro LP navrhuje
zmenit.

Odiivodnéni:

Tato vySe uhrady nepostacuje k zakoupeni kvalitniho,
odpovidajiciho voziku této kategorie, s kvalitnim a rychlym,
naslednym servisem — je nutné navysit na 100.000,- K¢&.

d. Skupina 07 - ZP pro pacienty s poruchou
mobility, polozka 07.01.02.03, elektrické voziky
- exteriérové, variabilni — navrhujeme zménit.

Odiivodnéni:
Tato vySe uhrady nepostacuje k zakoupeni kvalitniho,
odpovidajiciho voziku této kategorie, skvalitnim a rychlym,
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naslednym servisem - je nutné navysit na 136.000,- K¢.

Skupina 07 - ZP pro pacienty s poruchou mobility, polozka
07.01.03.01, prisluSenstvi  medicinsky  zdtavodnitelné
k mechanickym vozikim - zmocnénkyné pro LP navrhuje
zmgenit.

Odiivo.dnéni:

Tuto vysi thrady kvalitniho, odpovidajiciho ptislusenstvi voziku
této kategorie, s kvalitnim a rychlym, naslednym servisem - je
nutné navysit na 100%.

Skupina 07 - ZP pro pacienty s poruchou mobility, polozka
07.01.03.02, prislusenstvi medicinsky  zdivodnitelné
k elektrickym vozikim - zmocnénkyné pro LP navrhuje
zmenit.

Odiivodnéni:

Tuto vysi thrady kvalitniho, odpovidajiciho piisluSenstvi voziku
této kategorie, s kvalitnim a rychlym, néaslednym servisem - je
nutné navysit na 100%.

e. Skupina 07 - ZP pro lezici pacienty, polozka
07.05.01.01, polohovaci luizka — mechanicka, s hrazdou a
hrazdi¢kou, pojizdna - zmocnénkyné pro LP navrhuje
zmenit.

Odiivodnéni:
Tato vySe uhrady neodpovidd realit¢ na trhu a nepostacuje
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k zakoupeni kvalitniho, odpovidajiciho pojizdného,
polohovaciho, mechanického Iizka, s hrazdou a hrazdickou,
s kvalitnim a rychlym, naslednym servisem - je nutné navysit na
15.000,- K¢.

Skupina 07 - ZP pro lezZici pacienty, polozka 07.05.01.02,
polohovaci lizka - elektrickda, s hrazdou a hrazdic¢kou,
pojizdna - zmocnénkyné pro LP navrhuje zménit.

Odivodnéni:

Tato vySe uhrady neodpovida realit¢ na trhu a nepostacuje
k zakoupeni kvalitniho, odpovidajiciho pojizdného,
polohovaciho, elektrického Itzka, shrazdou a hrazdickou,
s kvalitnim a rychlym, naslednym servisem - je nutné navysit na
30.000,- K¢.

Skupina 07 - ZP pro leZici pacienty, polozka 07.05.03.01,
pojizdné zvedaky - zmocnénkyné pro LP navrhuje zménit.

Odiivodnéni:

Tato vySe uUhrady neodpovida realit¢ na trhu a nepostacuje
k zakoupeni kvalitniho, odpovidajiciho pojizdného zvedaku,
s kvalitnim a rychlym, naslednym servisem - je nutné navysit na
30.000,- K¢

§ 113 bod 7 (Priloha ¢. 3, oddil B, zak. ¢. 48/1997 Sb.
0 vefejném zdravotnim pojiSténi)

Skupina Q9 - stanoveni limitu ihrady.

Zmocnénkyné pro LP nesdili pfesvédceni, ze zvoleny zptlisob
stanoveni maximalniho limitu uhrady pfesnou castkou v K¢ je
pro vSechny zdravotnické prostfedky pro pacienty se zrakovym
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postizenim (kategorie 09) dobrym feSenim. Je presvédCena, Ze
alespon u nékterych zasadnich pomucek, které jsou pro distojny
zivot zrakové postizeného nezbytné, napi. ubilych a
cervenobilych holi, by bylo zachovani dosavadni stoprocentni
uhrady z ceny vyrobku nanejvys rozumné

§ 113 bod 7 (Priloha €. 3, oddil B, zak. ¢. 48/1997 Sb.
0 verejném zdravotnim pojiSténi)

K poloZce 09.04.04:

a) Za zasadni problém povazuje zmocnénkyné pro LP omezeni
mnoZstvi holi hrazenych ze zdravotniho pojiSténi.

Piijetim pfilohy v navrzeném znéni by doSlo k vyraznému
zhorSeni dostupnosti naprosto zékladni pomucky, kterd je zcela
nezbytnou pro prostorovou orientaci kazdé osoby s téz$im
zrakovym postizenim. Vzhledem k tomu, ze v dosud platné
ptiloze ¢islo 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi je
stanoven narok na maximalné 3 kusy slepeckych holi za rok,
s thradou 100 % ceny, je dle naSeho nazoru velmi zadouci, aby i
novy navrh zachoval tento dosaZzeny standard. Navrhovana
omezeni co do ceny, a zejména co do poctu kusii (napt. polozka
09.04.04.03, tedy htl slepeckd bila orientani signalizacni
skladaci), kde je stanoven limit max. jednoho kusu rocné
s uhradou max. 700 K¢&, jsou naprosto neakceptovatelna.

Kazdy nevidomy, jenz potiebuje signalizani nebo jesté spise
orientacni skladaci bilou hil ke svému kazdodennimu pohybu,
potvrdi, Ze pfi potizeni sebekvalitnéj$i pomicky pii pohybu na
ulici mize dojit, a zcela béZné také dochazi k opotiebeni (ohnuti,
odfeni), n€kdy 1 ke zniceni hole mnohem dfive, nez za jeden
kalendarni rok.

Akceptovano.
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Proto zmocnénkyné pro LP navrhuje, aby byla ponechana
soucasna uprava, tedy aby mél zrakové postiZeny pacient
narok na tri kusy bilé (slepecké) hole dle svého vybéru, a to
S thradou ve vysi 100 %.

Zmocnénkyné¢ pro LP vi, Ze ponechani soucasné¢ho stavu
zakotveného pftilohou €. 3 zdkona o zdravotnim pojisténi nebude
pro rozpocet zdravotnich pojistoven znamenat zadny nartst
vydaji, pfitom pravé tato Uprava zajisti tézce zrakové
postizenym osobdm moznost distojného ziskdni zcela
nenahraditelné pomicky. Navrhovana redukce by snad pfinesla
naprosto nepatrnou usporu v rozpoctech zdravotnich pojistoven,
ale uvéazime-li, jak nizky podil tihrada bilych holi v celkovém
rozpoc¢tu ¢ini, a to vzhledem k pomérné malému mnozstvi
pacientil, ktefi tuto pomticku pottebuji, povazuje zmocnénkyné
pro LP tento pozadavek za vice nez adekvatni.

b) Zmocnénkyné pro LP navrhuje, aby bylo v kategorii
09.04.04 upusténo od nazvu ,slepecké hole*, namisto toho
navrhujeme kategorii nazvat ,,Bilé hole*.

Dtvodem navrzené zmény je fakt, Ze termin ,,bila hal“ se jiz
bézné uziva, a to i v predpisech jinych rezortd, napt. § 67, odst.
10 zakona ¢. 361/2000 Sb. o provozu na pozemnich
komunikacich, v platném znéni. Toto souslovi je jednoznacné
srozumitelné laické 1 odborné vetejnosti. Navic slovo ,,slepecky*
je vniméano jak komunitou nevidomych, tak 1 cCasti b&zné
spolecnosti jako pejorativni.

c) Dale zmocnénkyné pro LP navrhuje, aby kategorie byla
Clenéna odlisné od predlozeného néavrhu, a to timto
zpisobem:

3 ks ano, nikoliv ale s uhradou 100 % (viz
vyse)

Akceptovano.

Neakceptovano. Odiivodnéni viz vyse.
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09.04.04 - Bil¢ hole

09.04.04.01 - Bil¢é hole - opérné, neskladaci

09.04.04.02 - Bil¢ hole - opérné, skladaci a stavitelné
09.04.04.03 - Bilé hole - orientac¢ni, neskladaci

09.04.04.04 - Bilé hole - orienta¢ni, skladaci a stavitelné
09.04.04.05 - Bil¢ hole - signaliza¢ni, neskladaci

09.04.04.06 - Bil¢ hole - signalizacni, skladaci a stavitelné
09.04.05 - Cervenobilé hole pro hluchoslepé

09.04.05.01 - Cervenobilé hole pro hluchoslepé - opémé,
neskladaci

09.04.05.02 - Cervenobilé hole pro hluchoslepé - opémé,
skladaci

09.04.05.03 - Cervenobilé hole pro hluchoslepé - orientaéni,
neskladaci

09.04.05.04 - Cervenobilé hole pro hluchoslepé - orientaéni,
skladaci

09.04.05.05 - Cervenobilé hole pro hluchoslepé - signalizaéni,
neskladaci

09.04.05.06 - Cervenobilé hole pro hluchoslepé - signaliza¢ni,
skladaci

Toto déleni je ucelné zejm. z hlediska odlisné konstrukce holi a
tim i jejich odli$né trvanlivosti a v neposledni fadé ceny.
Navrzené rozdéleni podle funkéniho a konstrukéniho hlediska je
logické pro vSechny ucastniky - zdravotni pojiStovnu, lékate
I pacienty.

Pozn. u cervenobilych holi se nevyrabi stavitelny typ hole.

d) Znavrzené upravy byla oproti soucasnému Ciselniku
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vypusténa kategorie pfislusenstvi k bilym holim, coz
zmocnénkyné pro LP nepovazuje za prospéSné nejen pro
pacienty, ale také pro samotné pojistovny.

Proto navrhuje zatadit do kategoriza¢niho stromu polozku:
09.04.06 - Piislusenstvi k bilym a cervenobilym orientacnim
holim

09.04.06.01 - Rota¢ni koncovka k orienta¢ni bilé nebo
Cervenobilé holi

09.04.06.02 - Keramicka koncovka k orienta¢ni bilé nebo
Cervenobilé holi

Podpora v podobé hrazeni uzivani uvedenych koncovek by ve
svém dusledku vedla k celkovému snizeni nakladd, nebot’
vyznamné zvysSuji trvanlivost hole, se kterou jsou uZzivany.
B¢zna standardni koncovka z plastu se rychle opotiebi tak, ze se
poskodi i vlastni hill. Zivotnost vlastni oto&né nebo keramické
koncovky je zna¢na, takze 1ze novou piedepsat jednou za 3 roky.

Za zasadni povazuje zmocnénkyné pro LP piipominky k bilym
holim. U navrzené kategorizace neuvadi soucasné ceny na trhu,
protoze se skutecné domniva, Ze by tato pomilicka méla byt
nevidomym stoprocentné hrazena. Pokud by vSak ptedkladatel
trval na omezeni thrady uvedenym cenovym limitem, jsme
pfipraveni soucasné trzni ceny obratem doloZit.

Zasadni je pro zmocnénkyné pro LP zachovani dostupnosti
bilych holi ¢i Cervenobilych holi pro hluchoslepé dle potieby
pacienta, jaka byla garantovana dosavadnimi pravnimi predpisy

Neakceptovano.
Viz vyse. Akceptovatelné pouze v ptipadé
frekvence holi 1 ks / rok.

§ 113 bod 7 (Priloha ¢. 3, oddil C, zak. ¢ 48/1997 Sb.
0 veiejném zdravotnim pojiSténi)
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Epitézy mammarni - trvalé - s moZnosti zmény objemu
- zmocnénkyn¢ pro LP navrhuje zménit.

Odiivodnéni:

Jeden znovych typi - silikonova epitéza trvala (nove)
S moznosti zmény objemu), patii spravné do skupiny 04.06.
Oddilu B - stejn¢ jako ostatni epitézy trvalé, tj. plné, korekéni,
odlehcené, neodlehéené, odvadéjici teplo apod. I tato epitéza ma
néjakou specifickou ,,vlastnost - konkrétné¢ moznost zmény
objemu — podobné¢ jako dalsi zde vyjmenované epitézy.

Také uhrada pojistovny na piedpis by proto i v tomto ptipadé
m¢ela byt stejnd jako u téchto vyjmenovanych, tj. 1800 K¢. Jen
nedorozuménim pii jednanich o thradach se tento typ epitézy
dostal do oddilu C, t. Seznamu zisadné¢ nehrazenych
zdravotnickych prostfedkt. Neni k tomu pfitom zadny divod.
Ani pojistovné zadné vys$i naklady nevzniknou, kdyz tuto
epitézu zafadi, kam spravné¢ patii - K ostatnim silikonovym
trvalym epitézam. Kazdé pacientce tuto pomicku muze lékar
specialista predepsat vZzdy jen jednu, takze kazda pacientka si
musi vybrat, kterou pouzije

Akceptovano.

§ 113 bod 7 (Priloha €. 3, oddil B, zak. ¢. 48/1997 Sb.
0 verejném zdravotnim pojiSténi)

Kategorie 03, ZP pro pacienty se stomii 03.02.02.02
- zmocnénkyné pro LP navrhuje zménit.

Odiivodnéni:
Sacky s integrovanou bezpe€nostni vypusti - navrhovana thrada
140 K¢&/ks nepokryje cely sortiment. Pojistovny od ledna 2013
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stanovily uhradu 178 K¢/ks. Takto stanovenym limitem thrady
je vsak stoprocentné kryto jen asi 25 % pouzivanych sacki
s integrovanou bezpeé¢nostni vypusti. Ceské ILCO navrhuje, aby
limit uhrady byl vyssi nez 178 K¢/ks a to tak, aby kryl vétsinu
tohoto sortimentu a pacienti méli zajiSténou dlouhodobé bez
doplatku

§ 113 bod 7 (Priloha €. 3, oddil B, zak. ¢. 48/1997 Sb.
0 vefejném zdravotnim pojiSténi)

Kategorie 03, ZP pro pacienty se stomii 03.02.02.03
- zmocnénkyné pro LP navrhuje zménit.

Odiivodnéni:

Sacky velkoobjemové - navrhovand tthrada 140 K¢/ks nepokryje
cely sortiment. Pojistovny od ledna 2013 stanovily uhradu 230
K¢&/ks. Takto stanovenym limitem thrady je vSak stoprocentné
kryto jen asi tfetina pouzivanych velkoobjemovych sacki. Ceské
ILCO navrhuje, aby limit thrady byl vyssi nez 230 Kc¢/ks a to
tak, aby kryl vétSinu tohoto sortimentu a pacienti méli zajiSténou
dlouhodobé bez doplatku.

§ 113 bod 7 (Priloha €. 3, oddil B, zak. ¢. 48/1997 Sb.
0 veiejném zdravotnim pojiSténi)

Kategorie 03, ZP pro pacienty se stomii 03.09.01
- zmocnénkyné pro LP navrhuje zménit.

Odiivodnéni:

Ochranné prostiedky pro pacienty se stomii - pouzivaji jen
pacienti s porusenou  pokozkou, vétSinou kratkodobe¢.
Navrhovana tihrada v takovych pfipadech nesta¢i, zmocnénkyné
pro LP navrhuje K¢ 1000,-/mésic
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§ 113 bodu 8 (hrazeni stomatologické péce z verejného
zdravotniho pojisténi)

Suplnym  vyfazenim stomatologické péfe =z vefejného
zdravotniho pojisténi zmocnénkyné pro LP zasadné nesouhlasi.
Je samoziejme mozné diskutovat o jejim hrazeném rozsahu, ale
urité minimum by mélo byt zachovéano, napt. péce o nezletilé
déti ¢1 o chronické pfipady. Zmocnénkyné pro LP pozaduje
proto pfilohu €. 4 zachovat v soucasné ¢i alespon urcité podobé.

V kazdé skupin¢ je pln¢ hrazeny ZP.

MF

Obecné - zajisténi tohoto zakona si vyzadda 39 pracovniki,
z toho 34 na Statniho ustavu pro kontrolu 1éciv (déale jen
,,SUKL“) a 5 na MZ. Skute¢nosti zistava, ze SUKL bude
zajiStovat podstatnou Cast ukolti vyplyvajici pro statni spravu
z tohoto zakona. Kompetentni MZ si musi byt védomo toho, ze
tento ustav zatim nezvladl tkoly, které mu vyplynuly ze zakona
o lécivech. Konkrétné se jedna o stanovovani cen a uhrad, jakoz
i jejich pravidelné revize, které neprobihaji v zdkonem
stanovenych lhitach. V navrhu MF postrada nastroje, kterymi
MZ zajisti neopakovani obdobné situace 1 u zdravotnickych
prostiedki.

Vysvétleno.

Na SUKLu jiz nékolik mésict b&i velmi
propracovany projekt piipravy ufadu na
nové agendy. Navic je ziejmé, ze se jednd
o agendy typicky prvoinstan¢ni, které
nemiiZze svédomité zajiStovat ustiedni organ
statni spravy jako je MZ. SUKL bude
pfipraven jak personalng, tak informaticky,
nebot nyni finiSuje realizace vefejné
zakdzky na  Registr  zdravotnickych
prostiedk.

V polozZce 97 prilohy k zdkonu €. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, se doplituje bod 3., ktery zni: ,,V piipadé, Ze ivodni
véta zacina slovy ,,V pftiloze...“ je tieba uvést vSechny novely
sazebniku.

Vzhledem k c¢lenéni sazebniku zdkona o spravnich
poplatcich pozaduje MF ¢ast ¢tvrtou uvést takto:

CAST CTVRTA
ZMENA ZAKONA O SPRAVNICH POPLATCICH
§115
V polozce 97 ptilohy k zdkonu ¢. 634/2004 Sb., o spravnich

Akceptovano.
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poplatcich, se doplituje bod 3., ktery zni:
,»3. Prijeti zadosti
a) o registraci sériové vyrabéného zdravotnického prostredku

K¢ 500
- 0 zménu registrace sériové vyrabéného zdravotnického
prostiedku K¢ 50

b) o registraci

vyrobce sériove vyrabénych zdravotnickych prostredki,

vyrobce individudlné  zhotovovanych  zdravotnickych
prostiedk,

zplnomocnéného zastupce podle zdkona o zdravotnickych
prostiedcich,

distributora zdravotnickych prostredkd,

osoby provadéjici servis zdravotnickych prostiedk,

dovozce zdravotnickych prostiedkli nebo

zadavatele klinické zkouSky zdravotnického prosttedku

K¢ 2500

¢) 0 zménu registrace

vyrobce sérioveé vyrabénych zdravotnickych prostredk,

vyrobce  individudlné  zhotovovanych  zdravotnickych
prostiedkil,

zplnomocnéného zastupce podle zakona o zdravotnickych
prosttedcich,

distributora zdravotnickych prostredki,

osoby provadéjici servis zdravotnickych prostredk,

dovozce zdravotnickych prostfedki nebo

zadavatele klinické zkouSky zdravotnického prostredku

K¢ 250

d) o povoleni klinické zkousky zdravotnického prostiedku
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K¢ 500

e) o vystaveni certifikdtu volného prodeje na zdravotnicky
prostredek K¢ 500°.

Divodova zprava strana 57 a 58 bod 3.1. - v soucasnosti
agendy v oblasti zdravotnickych prostfedki provadi 8
pracovnikit na Ministerstvu zdravotnictvi, 10 pracovnikii ve
Statnim Gstavu pro kontrolu 1é&iv, 6 pracovniki Ceské obchodni
inspekce a 8 pracovniki na zivnostenskych ufadech. Ve
variantach 3 a 4 se predpoklada, ze tato ¢innost se plné prevede
do kapitoly Ministerstva zdravotnictvi a bude ji vykonavat 5
pracovnikli Ministerstva zdravotnictvi a 34 pracovnikl ve
Statnim Ustavu pro kontrolu 1é€iv, coZ je narlst o 7 funkénich
mist a navySeni ndkladd occa. 5mil. K¢ rocné. V této
souvislosti chceme predkladatele upozornit na stale platnou
restriktivni  platovou politiku vlady danou Programovym
prohlasenim vlady. Pfedkladatel zde uvadi, ze ptimé naklady
budou nizs§i nez piinosy ze spravnich poplatkli, odbornych
konzultaci, vydavani odbornych stanovisek a rozhodnuti.
Reforma regulace v oblasti zdravotnickych prostfedki nebude
proto na statni rozpocet pusobit negativné, nybrz naopak mirné
pozitivné, toto tvrzeni muze byt ovSem sporné. Vzhledem k vyse
uvedenému pozaduje MF v usneseni vlady uvést, Ze navySeni
poctu funk¢énich mist a prostfedki na platy bude feSeno v ramci
schvaleného poctu zaméstnanci a rozpoctu objemu prostredkl
na platy a s vyuZitim mimorozpoctovych zdroji dotéenych
kapitol.

Vysvétleno.

Bylo dohodnuto, Zze u navysSeni poctu
pracovniki pro SUKL bude MZ postupovat
stejnym zpuisobem jako se stalo v piipadech
aplikace zakona o 1é¢ivech. Zavazny pocet
funkénich mist bude ptfekrocen se zdrojem
kryti - mimorozpoé&tové prostiedky SUKLu.
Skutecnost potom bude vykazana ve statnim
zaveérecném uctu kapitoly 335 - MZ =
analogie zakona o 1é¢ivech.

Diivodova zprava - MF postrada ustanoveni o zméné zakona
o reklamg. Z navrhu zdkona o zdravotnickych prostiedcich
vyplyva, ze reklama zdravotnickych prostfedki bude upravena
stejné jako u l1éCiv (zdkon o reklamé je ze strany MZ novelovan

Ve zvlastni ¢asti davodoveé zpravy je
odivodnéni k § 112 zdkona, tedy regulaci
reklamy na zdravotnické prostiedky.
Reklama na zdravotnické prostiedky je

84



V souvislosti se zdkonem o 1éCivech).

specificka pravni uprava, nejde o pouhé
pfevzeti modelu reklamy jaky existuje
u léCiv, a to z nasledujicich divodu:

- 1écivé pripravky jsou velmi homogenni
skupinou produktd, kde je jednotna ptisna
regulace proporciondlni napfic celym
sortimentem

- zdravotnické  prostiedky  nejsou
homogenni skupinou produkta
(zdravotnickym prostfedkem je naplast Ci
kondom, ale soucasné téz kardiostimulator
¢i rentgen), kde neni jednotnd pfisna
regulace proporciondlni napfic celym
sortimentem

- spravné pouzivani léCivych piipravkl lze
prakticky vzdy zajistit cestou prostudovani
patficné literatury (pfibalovd informace,
SPC atd.)

- spravné pouzivani zdravotnickych
prostiedkll si v mnoha piipadech vyzaduje
podrobnou osobni instruktaZ obsluhy, kde je
zcela zasadni, aby Skolitel mél piimou
vazbu na samotného vyrobce, ktery je
jedinym subjektem odpovédnym za spravni
zauceni uzivatelli

- se zavedenim institutu nadstandardd je
tieba umoznit, aby dodavatelé
zdravotnickych prostfedki mohli legalmé
cestou reklamniho sdéleni upozoriiovat
pacienty na benefity a komfort vyplyvajici
z vybéru konkrétnitho zdravotnického
prostredku.
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MO

§ 69 - V Hlav¢ IX dilu 6 pozaduje MO doplnit § 69, ktery zni:

§ 69
Ministerstvo obrany

1) Ministerstvo obrany v rozsahu své pusobnosti mize
postupovat odchylné od tohoto =zdkona pii zabezpeceni
ozbrojenych sill Ceské republiky zdravotnickymi prostiedky pro
ptipad vyhlaSeni vale¢ného nebo nouzového stavu2 a v ptripadé
poskytovani zdravotni pée s pouzitim zdravotnickych
prostiedkil vojakiim vyslanym mimo uzemi Ceské republiky?3.

2) Ministerstvo obrany odpovida za Skodu vzniklou v disledku
pouziti zdravotnického prostfedku podle odstavce 1.

Poznamky pod ¢arou:

1) Zakon ¢&. 219/1999 Sb., o ozbrojenych silach Ceské republiky,
ve znéni pozdé¢jSich predpisi.

2) Ustavni zakon ¢ 110/1998 Sb., o bezpetnosti Ceské
republiky, ve znéni zakona

¢. 300/2000 Sb..

3) Zakon &. 1/1993 Sb., Ustava Ceské republiky.

Dosavadni § 69 az 117 se oznaci jako § 70 az 118.
Odiivodnéni:

Navrh pozadované pravni upravy vychazi z vyhodnoceni
plisobeni  jednotek  Armady — Ceské  republiky  (ACR)
v zahranicnich operacich a1 pozadavkii na materialni
zabezpeceni vojsk pro pripad valecnych a krizovych stavil.
V navrhovaném znéni zakona neni problematika zdravotnickych
prostiedkii pri poskytovani zdravotni péce v ramci nasazeni ACR

Akceptovano.
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do zahranicnich operaci a pri krizovych stavech zohlednéna,
Jjsou stanoveny podminky pouziti (povoleni vyjimek v § 67
azviastniho pouziti v § 68) pouze pro pripady pouZiti
zdravotnickych prostredkii v ,,optimalnich podminkach®, tj. na
tizemi CR.

Dana oblast neni dosud dostatecné podrobné oSetrena
Vramci mezinarodnich dohod ani tzv. standardizacnich
normativiit NATO STANAG.

ACR se zapojuje do jednotlivych mezindrodnich operaci.
Toto zapojeni a nasazeni se tyka jak jednotlivcii (EU ALTHEA
atd.), tak celych jednotek (ISAF, EUTM MALI, atd.). V oblasti
zabezpeceni zdravotni péce a zdravotnickych prostredkii to
prinasi ACR Fadu problémii, a to zejména p¥i porizovini a
pouzivani specidlnich zdravotnickych prostiedkii. Casto se jednd
o zdravotnicky material, ktery byl vyvinut pro riizné armddy
V zahranici - napr. Skrtidla, hemostatika, autoinjektory. Pro
zabezpeceni jednotek je stanovena velitelskymi strukturami
(NATO) jednotlivych  operaci  vybava jednotlivcii, ale
i vysilanych jednotek. Mnohokrdt se jedna o stejné prostredky,
které slouzi i k zabezpeceni krizovych stavii na vizemi CR. Ddle
pFi plisobeni jednotek casto dochdzi k situacim, kdy ACR neni
plné schopna tyto jednotky zabezpecit odpovidajicimi prostredky
Zvilastnich zdroju jak zduvodu geografické vzdalenosti
(Afghanistan, Mali), tak z ditvodu nepravidelného zdsobovani.
Jednotka nebo jednotlivci jsou pak zdsobovani cestou tietich
stran zdravotnickymi prostiedky, které nemusi byt registrovany
v CR.

Vojensky zdravotnicky personal dale pusobi v sestavach polnich
nemocnic jednotlivych statii a vyuziva zdravotnické prostredky,
které nesplingji dikci navrhu zékona v riznych bodech. Uprava
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zdkona umozni chranit lékare a ostatni zdravotnicky persondl
V pripadé pouZziti techto zdravotnickych prostredkii v nezbytnych
situacich a dava jim zakladni legislativni oporu.

Kraj vysocina

§ 111 - Kraj vysocina navrhuje v 111 nasledujici znéni bodu 2,
3,57,9, 12:

,,2. Cast prvni zakona ¢. 130/2003 Sb., kterym se méni zakon ¢.
123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné
nékterych souvisejicich zakond, a nékteré dalsi zakony.

3. Cast sedmnéacta zdkona ¢&. 274/2003 Sb., kterym se méni
nékteré¢ zédkony na useku ochrany vefejného zdravi
o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nekterych souvisejicich
zakond, a n¢které dalsi zakony.

(-..)

5. Cast devadesata druha zakona ¢&. 227/2009 Sb., kterym se
meéni nékteré zakony v souvislosti s piijetim zdkona o zakladnich
registrech kterym se méni zdkon ¢. 123/2000 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nekterych souvisejicich
zakond, ve znéni pozdéjsich predpisi, a zédkon ¢. 455/1991 Sb.,
o zivnostenském podnikdni (Zivnostensky zékon), ve znéni
pozdéjsich predpist.

(...)

7. Cast &tyficata osma zékona &. 375/2011 Sb., kterym se méni
nékteré zadkony v souvislosti s pfijetim zdkona o zdravotnich
sluzbach, zékona o specifickych zdravotnich sluzbach a zakona
o zdravotnické zachranné sluzbé kterym se méni zékon
¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zmeéné
nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozd¢jsich predpisi.
(...)

9. Naftizeni vlady ¢. 154/2004 Sb., kterym se stanovi technické
pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prosttedky a
kterym se méni natizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni
nckterd natfizeni vlady vydand k provedeni zakona ¢. 22/1997

Akceptovano.
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Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné¢ a
doplnéni nékterych zdkont, ve znéni pozdéjsich predpist.

(...)

12. Naftizeni vlady €. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické
pozadavky na zdravotnické prostfedky a kterym se méni nafizeni
vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni nékterd nafizeni vlady
vydana k provedeni zdkona ¢. 22/1997 Sb., o technickych
pozadavcich na vyrobky a o zméné¢ a doplnéni nékterych
zakond, ve znéni pozdéjsich predpist.

Zrusovaci ustanoveni ve vySe uvedenych bodech pracuji
s nespravnymi ndzvy pravnich ptedpist, proto kraj Vysocina
navrhuje upravit oznaceni pravnich piedpisa.

V piipade, ze by mél byt dle predkladatele v bod¢ 2 zrusen cely
zakon ¢. 130/2003 Sb., jak bylo v navrhu zakona uvedeno,
upozoriiujeme, ze by doSlo rovnéz ke zruSeni Casti
zivnostenského zakona, kterd byla novelou ¢. 130/2003 Sb.
rovnéz dotéena.

UZS

§ 2 - uvedené definice jsou zmatecné. M¢lo by asi byt uvedeno,
7e zdravotnickym prostiedkem (dale ,,ZP*) se nerozumi, ale
ze zdravotnickym prostiedkem je. Je rozdil mezi tim, Ze se néco
za zdravotnicky prostiedek povazuje, a tim, Ze se zdravotnickym
prostfedkem rozumi?

Vysvétleno.
Bylo pfedmétem diskuze a vysvétleni jiz ve
VPR. Jedna se o transpozici smérnice.

§ 3 odst. 5 - definice ,,pFisluSenstvi ZP* je v rozporu s tim, jak
je ,,prislusenstvi ZP* chapano v oddilu B pfilohy ¢.3 zakona.

UZS navrhuje v textu odstavce vyfadit ¢ast véty:
., Prislusenstvim zdravotnického prostredku se rozumi predmet,

ktery neni—zdravotnickyeh—prostredken, avsak je vyrobcem

‘

urcen... "

Oduvodnénti:

Vysvétleno.
Jedné se o doslovnou definici pievzatou ze
smérnice.
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V ptiloze 3 oddilu B zminovana ,piislusenstvi“ v naprosté
vétSiné pripadd jsou vyrobei stanovena jako zdravotnicky
prostiedek

§ 5 odst. 2 - definovat pojem ,,konecny spoti‘ebitel“ nebo jej
vypustit.

Zdivodnéni:

Pojem ,.konecny spotiebitel“ neni nikde definovan;je-li termin
ponechan volnému vykladu, mize to byt fyzicka osoba (pacient)
nebo poskytovatel zdravotni péce: ambulantni Iékai nebo
zdravotnické zafizeni.

Vysvétleno.

Definice spotiebitele vyplyva ze zédkona na
ochranu spotiebitele - plati pro cely pravni
fad. Bude uvedeno do divodové zpravy.

§ 5 odst. 3 - vnavaznosti na pfedchozi pfipominku: kdo je
uzivatel, jaky je rozdil mezi uZivatelem a spoti‘ebitelem?
A vibec neni definovan kli¢ovy pojem ,,poskytovatel
zdravotnich sluZeb*.

Vysvétleno.

Spotiebitel je osoba na konci fetézce, ktera
ZP koupi nebo vyzvedne (spotiebitel miize
byt zaroven wuzivatelem, ale nemusi),
uzivatel osoba, ktera ZP pouziva. Definice
poskytovatele zdravotnich sluzeb vyplyva
ze zakona o zdravotnich sluzbach. Bude
uvedeno do diivodové zpravy.

§ 7 odst. 1 - pojmove vyjasnit nebo vypustit nejasné pojmy.
Zdiavodnéni: Jaky je rozdil mezi osobou ,pFijimajici
zdravotni péci prostiednictvim zdravotnického prostfedku® a
osobou, ,ktera pouziva zdravotnicky prostiedek“? Toto
ustanoveni zavrSuje pojmové nejasnosti v § 5, odst. 2 a 3.

Céste¢né akceptovano.
Bylo upfesnéno, rozliSuje se mezi
personalem obsluhujicim ZP a pacientem.

§ 28 odst. 2 pism. a) - dle bodu 1. je zkousejici povinen vyzadat
si od zadavatele pr¥iru¢ku zkousejiciho popf. dalsi informace.
Dle § 27 odst. 2 pism. b) je povinnosti zadavatele tyto
dokumenty pro zkousejiciho zajistit ? proti povinnosti zadavatele
by tedy mélo stat pravo zkousejiciho dokumenty obdrZet.

Akceptovano.

§ 28 odst. 2 pism. b) bod 2 - zasadni, nejasné: mél navrhovatel
v umyslu nasledujici? :

Akceptovano.

Text byl upraven, zamérem bylo, aby byl
informovan registrujici prakticky lékaf,
nikoliv vSichni ambulatni specialisté.
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extenzivni, perfekcionistické:
informovat vSechny oSettujici I€¢kate vSech subjektii hodnoceni o
jejich ucasti na klinické zkousce,...

napiiklad zubaf, gynekolog, prakticky lékat, chirurg, kardiolog,
psychiatr.... pfedpokladdm, ze si subjekt hodnoceni ani
nevzpomene na vSechny své oSetiujici 1€kare (protoze se o né¢ho
stard naptiklad né€kolik chirurgl, n¢kolik ortopedu ...). Kazdy z
osetfujicich 1ékara pak podepiSe, ze byl informovan (dopis do
vlastnich rukou, nebo do dokumentace klinické zkousky).

nebo

alibistické:

informovat alesponi jednoho oSetfujicitho lékare kazdého ze
subjektil hodnoceni o jeho tcasti na klinické zkousce,...

nebo

racionalni:

informovat praktického 1€kare/ praktick¢ho lékafe pro déti a
dorost kazdého ze subjekti hodnoceni o jejich ucasti na klinické
zkousce... (to povazuji za optimalni, nebot prakticky I¢kar je
povazovan za koordinatora zdravotni péce).

UZS piipousti, ze lze ponechat piivodni navrhové znéni, ale je
tteba rozhodnout, zda zkousSejici nepochybi, pokud subjektu
hodnoceni pfedd dokument s "informaci pro oSetfujici lékate
0 ucasti subjektu hodnoceni na klinické zkousce" a s tim, Ze mu
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subjekt hodnoceni podepise, ze jej ukaze kazdému ze svych
osetfujicich 1ékarti. Je potfebné si uvédomit, ze subjekt
hodnoceni pfi dal§im kontaktu s oSetfujicim Iékafem nemusi byt
ve stavu, kdy je schopen tuto informaci predat.

V navrhovaném znéni je ustanoveni piili§ nejasné, a povede
k vykladovym problémiim s potencialné zavaznymi disledky.

§ 34 - stanovit, ze seznam registrovanych prostiredki bude
vefejn¢ pristupny napf. pro ovéfeni registrace ze strany
poskytovatell zdravotni péce.

Akceptovano.
Seznam registrovanych ZP je vetejny.

§ 35 a 38 - pridat pism. 1) tfidu rizika zdravotnického
prostiedku, resp. pism. i) do § 38 tfidu rizika
zdravotnického prostiedku.

Vyvétleno.

IVD a aktivni implantabilni ZP nemaji tfidu
rizika; u obecnych ZP se to vejde pod
nalezitosti stanovené evropskym predpisem

(rozhodnuti EUDAMED).
§ 35 odst. 2 pism. c) - zde by se mé&lo myslet na vyrobce | Neakceptovano. _
individualné zhotovovanych zdravotnickych prostéedki, | Individualni  ZP  se  neregistruji  ani

protoze tam bude asi veliké mnozstvi variant.

nenotifikuji.

§ 37,38,39 - UZS postrada prohlaSeni o shodé v piipadé
notifikace.

Oduvodnéni:

Zadat jen certifikat NO nestaci a nepokryva to ZP tf. rizika.

Vysvétleno.

Bylo vypusténo na zdkladé¢ pozadavku
MPO. U ceskych ZP se prohlaseni
o shod€ vyZzaduje, ostatni podléhaji pravnim
pfedpisiim v zemi pivodu.

§ 47 - dovozem je minén dovoz do CR, nebo do EU - pozor,
volny pohyb zbozi.

Vysvétleno.
Vyplyva z definic v zakoné; dovozem je
minén dovoz do zemé mimo EU.

§ 50 odst. 5 - za text odstavce 5 doporucuje UZS doplnit
nasledujici text (variantni feSeni):

Varianta 1:

WZjisti-li  zdravotni  pojistovna, Ze  stav  pouzivaného

Vysvétleno.

Problematika zamitnuti thrad patfi vécné do
zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi,
nikoliv do zakona o ZP. Bylo vysvétleno jiz
ve VPR. Lékat bude posuzovat, zda je ZP
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zdravotnického prostredku vyhovuje z hlediska terapeutického,
funkcniho a bezpecnostniho, je opravnéna nove predepsany ZP
zamitnout. *

Varianta 2:

»ZJisti-li zdravotni pojistovna (napriklad s pomoci vlastnich
kvalifikovanych kontrolnich pracovniku, autorizované servisu,
dodavatelskeé firmy ¢i na zdklade jiného odborného stanoviska),
stav pouzivaného zdravotnického prostiedku vyhovuje z hlediska
terapeutického, funkcniho a bezpecnostniho, je opravnena nove
predepsany ZP zamitnout.

vyhovujici ¢i ne, nikdo jiny by nemél
rozhodovat o zamitnuti naroku pacienta,
ktery mu vyplyva z ptilohy ¢. 3 zékona.
Zdravotni pojistovny maji dostatek jinych
instrumentd,  které @ mohou v téchto
ptipadech vyuzit.

§ 60 - kolize §60 s §62: prodavajici musi kontrolovat
zdravotnicky prostfedek x nesmi jej prodat s poruSenym obalem
- jak to ma délat? Co kdyz chce zédkaznik v kamenné prodejné
predvést nebo pred zaplacenim provést kontrolu funk¢nosti? Pak
je jiz poruSeny obal a ZP nemize byt prodan/vydan - ani
prodavaji, ani nasledujici zdkaznik uz nemaji schopnost
nezpochybnitelné rozpoznat ¢i dokazat, ze ZP s porusenym
origindlnim obalem je jednozna¢né v pofddku a bezpecny.
Kolizni je i skladovani mnozstvi dokumentd k prodavanym ZP
(zejména po ukonceni vyroby/prodeje) - pozadavek asi dobie
minény, v praxi jen obtizné splnitelny. UZS navrhuje jednak
ptesné definovat, co jsou tyto dokumenty (napft. piehled o pfesné
specifikaci vcetné¢ vyrobnich ¢isel?, nebo dokonce navod
k pouziti?). Jako protindvrh nabizi UZS variantu, aby doklady ke
ZP prodavanému na uzemi CR musel 5 let mit k dispozici
vyrobce v CR nebo dovozce do CR a umoznit k témto dokladéim
dalkovy pftistup prostiednictvim internetu jesté po dobu 5 let po
ukonéeni vyroby nebo dovozu do CR.

Vysvétleno.

ZP muze byt prodén s porusenym obalem,
ale nelze pokud jde o sterilitu apod. a nesmi
byt zdroven naruSena bezpecnost ZP.

V ptipadé¢ dokumenti se jednd o ucetni
dokumenty a dokumenty k ZP (neni ucelné
je vSechny vypisovat).

§ 61 - UZS upozoriiuje, ¢ fyzickou osobou mize byt

Akceptovano.
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i podnikajici fyzicka osoba, ma piedkladatel na mysli
1 podnikatele? Pak ale neni divod omezovat podnikatele na
podnikajici fyzické osoby. Pokud ma vSak na mysli
nepodnikajici fyzické osoby, mél by to stanovit.

Kromé toho UZS upozoriiuje, Ze neni jak kontrolovat
dodrzovani ustanoveni § 61 odst. 1. Vzhledem k tomu a rovnéz
vzhledem Kk tomu, ze za jeho poruSeni ani neni stanovena zadna
sankce, navrhuje tento odstavec vypustit.

Text byl upraven. Jedna se o fyzickou
osobu, ktera neni podnikatelem.

§ 64 odst. 2 pism. d) - uprava textu

»d) jestlize mize byt ohrozena bezpecnost nebo ovlivnéna
klinickd ucinnost zdravotnického prostiedku v disledku zjevné
porusené celistvosti origindlniho baleni* (viz § 62 ve znéni pro
MPR)

a nebo:
»d) byla zjevné poruSena celistvost jeho originalni baleni
u vyrobkl, kde vyrobce nedovoluje ndhradni bezpecny obal*.

Odiivodnéni: stejny problém jiz byl v § 62 odstranén - piiklad:
zdravotnicky prostiedek (ZP) ptebiram od dodavatele
v origindlnim baleni, opakované jej pouzivam u pacientil (jde
naptiklad o resterilizovatelny ZP - chirurgicky nastroj), ale to jiz
davno ZP v origindlnim baleni neni.

Pokud chce byt navrhovatel piisn&jsi, mtZe nechat Utad
rozhodnout, které ZP musi mit zcela neporusenou celistvost
originalniho baleni pfi pfevzeti od dodavatele, pfi vydeji, a nebo
prodeji (a toto bude uvedeno v nadvodu k pouziti a pfipadné na
obalu).

Striktni postup podle znéni navrhu §64 (d) miZze vést k tomu, ze
jiz pouzité ZP budou neprodejné (napiiklad vybaveni ordinace

Akceptovano.
Bylo upraveno dle varianty |.
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specialisty). A to v konetném duasledku zvysi naklady na
zdravotni pé¢i. A pii pouziti zdravotnického prostiedku
zamestnancem se poskytovatel dopusti spravniho deliktu
s pokutou 1 000 000,- KC¢.

Ptiklad: pfevezmu chirurgické néstroje origindlné¢ zabalené,
pfipravim je k operaci (myti, sterilizace) - ale nemohu operovat.

UZS doporu¢uje specifikovat, u kterych zdravotnickych
prosttedkll nesmi byt poruSena celistvost originalniho baleni
(Sici material...) nelze takto nastavit na vSechny zdravotnické
prosttedky - od ,,tézké“ pfistrojové techniky az po Kkatétry.
Pokud by bylo ponechano ve stavajicim znéni, pak je nesmysIné
uvadét § 71 - Oprava. Osoba provadéjici servis nemuze piedat
zdravotnicky prosttedek ve zjevné neporusené celistvosti
originalniho baleni. Viz rozumna uprava v § 62, § 58 a § 48.

§ 65 odst.1 - dle znéni tohoto bodu tedy pacient muze zadat
o dolozeni navodl k obsluze vSech existujicich zdravotnickych
prostiedkd (a to nejen téch, které jsou k jeho 1é¢bé pouzity).
§ 65o0dst. 2 uvédomte si, ze implantabilnim zdravotnickym
prostfedkem je prakticky vSechno ,,cizi“, co 1ékaf zanechd po
invazivnim vstupu v téle pacienta. Pokud pacienta bude §it tfemi
riznymi Sicimi materidly, navic zasvorkuje néjakou cévu, vsije
mu aktivni implantat a cévni nahradu, .... . V praxi nesplnitelné
do disledku - tj. na poskytovatele se prenasi veskera
zodpovédnost, piestoze v§em v procesu je jasné, ze poskytovatel
nemuze mit Sanci kazdému pacientovi v zafizeni a v redlném
Case tuto dokumentaci predlozit. Navrh - nechybi ndhodou ve
specifikaci uvedeni ,,aktivniho implantabilniho zdravotnického
prostiedku“? Pokud ne, pak je tfeba skutecné najit a presné
vydefinovat, Zze napf. Sici material a dal§i ,,pomocné typy
zdravotnickych prostiedkid* nepodléhaji této povinnosti a tato se

Akceptovano.

Neakceptovano.

Jiz dnes musi byt do dokumentace
zaznamenano vSe (viz napi. kauza prsni
implantaty). V praxi se sméfuje k tomu, ze
se nadale bude zapisovat vSe, ale snaha
o zjednoduSeni postupu -Carkové kody a
Stitky, které se nactou ¢teckou apod.
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vztahuje pouze na funkéni zdravotnicky prostfedek (prsni
implantét, vendzni port, kardiostimulator atd.).

§ 65 odst. 1 - vypustit nebo formulovat tak, aby z toho plynul
néjaky logicky tucel, napt. Ze pacient pokracuje v pouzivani
indikovaného ZP i po propusténi z oSetfovani, v domaci péci.
Oduvodnéni:

Ptiklady nesmyslného uplatnéni uvedeného ustanoveni: CT,
infuzni pumpa, 10zkovy monitor....a stovky dalSich ZP.

Akceptovano.
Text byl zménén - navdzano na uzivatele
(obsluhujici personal) x pacient.

§ 66 odst. 2 a 3 - pokud je vyrobce hodné na vychodé¢, jak bude
Skolit vSechny osoby provadéjici instruktaz? A to na pumpy,
davkovace, AED, monitory,..

A co kdyz byla obsluha Skolena pied 6 lety a diive?

Neakceptovano.

Nutno zachovat vazbu na vyrobce. Ma mit
vyskolené instruktory, ktefi to pak d¢laji
u poskytovatele zdravotnich sluzeb.

§ 66 odst. 3, § 70 odst. 5, § 71 odst. 3 - namisto ,,...od vyfazeni
zdravotnického  prosttedku  z dokumentace = pouzivanych
zdravotnickych prostfedkii informace...“ uvést ,,...od vyfazeni
zdravotnického prostfedku z pouzivani informace....
Odiivodnéni:

Logicky nesmysl. Kde by se uchovavaly 1 rok informace po
vyfazeni ZP z dokumentace. Smysl ma (a tak je to asi mysleno),
dokumentovat veskeré informace jest¢ 1 rok po té, co byl ZP
vyfazen z pouzivani.

Akceptovano.

§ 66 odst. 3 - formulace tohoto odstavce je zmatecna, jako
uzivatel nevim, jestli mam dokumentaci uchovavat 1 rok nebo
ho po mé nékdo miiZe chtit po dobu 5 let po vyfazeni.

K jednotlivym ustanovenim:

§ 66 odst. 3 - stanovit konkrétni dobu, po kterou je poskytovatel
povinen dokumentaci k ZP uchovavat.

Akceptovano.

§ 66 odst. 1 - vynechat omezeni jen na tfidy IIb a IIL
Odiivodnéni:
Potieba instruktdZe neni spojena jen s uvedenymi rizikovymi

Akceptovano.
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tfidami. Pozadavek instruktaze je tfeba uplatnit na vSechny ZP,
u nichz pokyny k aplikaci, ovladani....obsahuje navod, ale
1 ptibalova informace.

§ 66 odst. 2 - instruktdz mize provadét pouze osoby, které na
zéklad¢ odpovidajictho vzdélani, praktickych zkuSenosti a
informaci od vyrobce ¢i dodavatele jsou pro provadéni
instruktaze o zachazeni se zdravotnickym prostfedkem
zpusobilé. Prvnim Skolitelem pfi uvadéni zdravotnického
prosttedku poprvé do provozu je osoba proskolend vyrobcem
nebo osoba, jejiz Skoleni kontinudlné vede k vyrobeci.

Nasledn¢, béhem pouzivani zdr. prostfedku muze instruktaz
k obsluze provadét téz osoba poskytovatele, pokud $koleni sama
absolvovala od vyrobce nebo distributora.

Absolvovani instruktaZze nezbavuje povinnosti seznamit se
s navodem k obsluze.

V navodu k obsluze musi byt mimo jiné uveden:

Ugel pouziti stanoveny vyrobcem, seznam bezpeénostnich rizik
spojenych s pouzitim ZP.

Perioda odborné udrzby, a zda je nutné odbornou udrzbu
provadét a v jakém rozsahu, déle tiskova verze navodu k pouziti
odpovidajici souladu s CE.

Oduvodnéni: text: ...... a pouceni vyrobcem .....

Neni v praxi realizovatelné, aby vSechny zaméstnance poucil
vyrobce o obsluze.

Neakceptovano.
Musi byt zachovdna piima vazba na
vyrobce.

§ 66 odst. 2 - instruktaz u ZP ti.2b navazana pfimo na vyrobce
nebude vzdy mozna (vyrobky z Ciny), neni nikde také napsano,
jak si ma poskytovatel zdrav. sluzeb ovéfit, Ze distributor ma
opravnéni instruktdz na dany ZP provadét, zda mize po
distributorovi poZadovat certifikat nebo jiny dokument vydany
vyrobcem.

Vysvétleno.
Byla doplnéna diivodova zprava (nalezitosti
zadosti apod.).
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K jednotlivym ustanovenim:

§66 (2) ...praktickych zkuSenosti a POUCENI VYROBCEM -
V praxi tato formulace nebude v mnohych ptipadech mozna,
méla by byt moznost provadét instruktdze rozsitena vSak vzdy
V navaznosti na vyrobce.

§ 66 odst. 2 - umoznit jiz proSkolenym uzivatelim
poskytovatele provadét v ramci svého pracovisté instruktaz -
vstupni/ opakovanou.

§ 66 odst. 2 - rozsifit vycet poucovateli - kromé vyrobcl
nasledné distributofi, dovozci, osoby odpovédné za pouzivani
ZP u poskytovatele.

Odiivodnéni:

Nelze zajistit ani pocatecni, ani kontinualni udrZzovani znalosti
ptislusnych aplikujicich osob u poskytovatell zdravotni péce jen
vyrobcem. Sdélovaci fetézec musi pokracovat na distributory,
dovozce a dokonce dal na odpovédné (vedouci) zaméstnance
poskytovatele zdrav. pée - kone¢ného uzivatele. Musi byt
takova neptetrzitd a dokladovatelna nepierusend posloupnost
pfedavani znalosti (néco na zplisob metrologické navaznosti).
Jinak to nemuze fungovat.

Neakceptovano.
Odtvodnéni viz vyse.

§ 69 odst. 2 - vypustit slovo ,,zvlastni*. Navrhuje se znéni: ,,...je | Akceptovano.
plynovym zafizenim, je soucasti servisu periodicka revize podle

vécné piislusnych piedpisi a technickych norem®.

Odiivodnéni:

Ptivlastek je matouci, nenajdeme jej v zadném piedpise nebo

technické normé. V souvislosti se servisem pfipada v uvahu

revize periodicka.

§ 70 - vodstavci o Odborné udrzbé chybi cely bod E §71 | Neakceptovano.

o opravach ZP tykajici se kvalifikace pro provadéni udrzby na
plynovych a zdvihacich zatizenich.

Je zde podstatny rozdil mezi odbornou
udrzbou a opravou (tam jsou VySSi
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K jednotlivym navrhim:
§ 70 vlozit novy odstavec za odst.d) se znénim:
»€) pokud se jednda o odbodnou udrzbu zdravotnického

prostiedku, ktery je tlakovym zafizenim, zajistit, aby pracovnici
podle pismene a) zaroven

1. méli vysokoskolské vzdélani technického sméru a nejméné
jednoletou odbornou praxi v oboru tlakovych zafizeni, nebo

2. m¢li alespon stiedoskolské vzd€lani s maturitou technického
sméru a nejméné¢ dvouletou odbornou praxi v oboru tlakovych
zafizeni, nebo

3. méli alespont vyuéni list v oboru technického sméru a nejméné
pétiletou odbornou praxi v oboru tlakovych zatizeni,

f) pokud se jednda o odbodnou udrzbu zdravotnického
prostfedku, ktery je plynovym zafizenim, zajistit, aby pracovnici
podle pismene a) zaroven

1. méli vysokoSkolské vzdélani technického sméru a nejméné
jednoletou odbornou praxi v oboru plynovych zafizeni, nebo

2. méli alespont stfedoskolské vzdelani s maturitou technického
sméru a nejméné tiiletou odbornou praxi v oboru plynovych
zafizeni, nebo

3. méli alespon vyucni list v oboru technického sméru a nejméné
desetiletou odbornou praxi v oboru plynovych zatizeni*.

kvalifika¢ni ptfedpoklady).

§ 70 odst. 1 - za slova ,,k zachovani bezpec¢nosti* vlozit slova
LCHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI“ a plné

Akceptovano.
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funkénosti.

§ 70 odst. 4, pism. b) - doplnit: ,,...a to osobou autorizovanou
vyrobcem, dovozcem nebo distributorem*
Odiivodnéni:

V CR je vétsina ZP dovazena a plné obchodné i technicky
podporovana tuzemskymi osobami - distributory a dovozci. Tém
by méla byt zachovana moznost piedavat ¢ast kompetenci do
rukou zaméstnancti velkych poskytovateli zdrav. péce
(samoziejmé za podminek stanovenych v § 70).

Neakceptovano.
Muze délat pouze vyrobce.

§ 70 odst. 4 pism. a) - ve formulaci je pouzito ,,Vyhradné
zdravotnickymi pracovniky®, coz je pfili§ Siroké (predkladatel
nepochybné¢ nema na mysli sanitafe ¢i autoptického laboranta).
UZS navrhuje, aby byly vyjmenovany konkrétni zdravotnické
profese, a to pouze technické.

Dale dava k uvaze, ze za zdravotnického pracovnika se povazuje
pouze osoba, kterd toto povolani skuteéné vykonava, coz by
vedlo ktomu, Ze by musela byt zaméstnana u poskytovatele
zdravotnich sluZeb, ev. timto poskytovatelem byt jako OSVC.
Pokud toto neni zamérem piedkladatele, navrhuje UZS zménu
na ,,osoba se zpusobilosti k vykonu zdravotnického povoléani, a
to... (vyjmenovat).

Neakceptovano.
Pojem ,,zdravotnicky pracovnik* je pravnim
fadem bézné uzivan.

§ 70 odst. 4 pism. c), § 71 odst.2 pism.c) - UZS nesouhlasi
s povinnosti dokladu o internim proSkoleni. Neni jasné, kdo by
je mél proskolovat (sami sebe?), jevi se to jako zbyte¢nou
formalitou bez faktického vyznamu pro praxi.

Neakceptovano.
Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen
tento doklad mit k dispozici.

§ 71 - bylo by vhodnégjsi vztadhnout vSechny pozadavky jen na
ZP tt.1lb a III.

Céstedné akceptovano.
Bude se vztahovat na tfidy Ila, IIb a 1.

Obdobn¢ jako pfipominka k § 70 odst. 4 pism.b).

Neakceptovano.
Odtvodnéni viz vyse.
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§ 71 odst. 2 pism. d) bod 1 - doplnit odvolavku 5) za slovo
,,elektrotechnice.

Neakceptovano.
V textu je pouzit nenormativni odkaz (staci
jeden), dale je pouzit normativni odkaz.

§ 71 - chybi legislativni tolerance provadéni drobnéjSich oprav -
napf. obyc¢. pacientskych posteli - vyména Sroubti, pistli a jinych
¢asti, které nevyzaduji zddnou vysokou odbornost. Nejednd se
jen o postele, ale 1 o dalsi drobné&jsi opravy.

K jednotlivym navrhim:

§ 71 - vlozit novy odstavec za §71 odst. F ve smyslu znéni:
»provadéni drobnych oprav, vymény spojovaciho materialu a
¢asti bézné dostupnych, u kterych nevznika nebezpeci, ze by
ovlivnili charakteristické vlastosti ZP a meély vliv na jeho
funk¢nost, se pfipousti moznost opravy i odbornym personalem,
ktery neabsolvoval skoleni vyrobcem / distributorem. Po kazdém
takovém servisnim zaznamu provede pfislusny persondl zkousku
funk¢nosti, pfip. zvlastni revizi. Vyhotovi o tomto zasahu
protokol/ zapis, ktery bude uloZen na pracovisti v dokumentaci
zdravotnického pfristroje.

Odiivodnéni viz vyse.

Nadpis dilu 4, § 72, 73 - Odstranit v§ude slovo ,,zvlastni*
Odiivodnéni:

Neni divod zavadét v technickych revizich novatorsky novy
pojem. Revize jsou bud’ vychozi, nebo periodické (opakované) a
jsou u kazdého druhu vyhrazenych zatfizeni definovany co do
obsahu a periodicity urCeny pfislusnymi specidlnimi piedpisy a
technickymi normami. Vlastné je zbyte¢né, aby tento zakon
Siroce rozvadél revizni povinnosti. UZS viak chépe, Ze to ma
opodstatnéni pravé v rezortu zdravotnictvi, v némz vrcholovy
management s rozhodujici pravomoci vétS§inou nemaé technické
vzdélani, a tudiz povédomi o zcela béznych povinnostech
uzivatele technickych d¢€l, zeyména vyhrazenych zatizeni.

Akceptovano.
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§ 72, 73 zasadni - nevymyslet jinde nepouzivané pojmy.

Akceptovano.

§ 75 odst. 1 - v ustanoveni chybi lhita (lhity) pro oznameni | Akceptovano.

nezadouci ptihody.

§ 78 pism. b) - navrhuje se zménit formulaci takto: ,,...Ustavu | Akceptovano.

zdravotnicky prostiedek, ktery zpiusobil nebo se jakymkoli | Text byl upraven, ale jinak (pouze

zpusobem a mirou podilel na nezadouci ptihodé¢, vcetné....*
Odiivodnéni:

Dosazeni logi¢nosti formulace; nezadouci piihoda se nestane
zdrav. prostfedku, nybrz vzdycky ¢lovéku.

formulac¢ni zména).

§ 84 odst. 2 - je opomenut Statni tstav pro jadernou bezpec¢nost
Odiivodnéni:

Vyznamna skupina zdrav. prostfedkli je zalozena na plsobeni
ionizujiciho zafeni a SUJB je tudiz nanejvy$e dotéenym
subjektem, pfinejmensim do té miry jako Utad, ale spise vétsi.

SUJB tam nema byt uveden, nic V této
oblasti nespravuje ani nenaklada
s pfislusnymi daji. Registr je vefejny. Sam
SUJIB pozadoval jako zasadni p¥ipominku
nebyt v ustanovenich zdkona uvadén jako
kompetentni organ (pfi své Cinnosti
postupuje podle atomového zakona).

§ 98 odst. 4 - vynechat slovo ,,zvIastni®.
Odivodnéni:
Obdobné¢ jakou § 72, 73.

Akceptovano.

§ 100 odst. 1 - vdobé elektronické komunikace odstranit
vyluéné a pouze termin ,,pisemné*. Navrh - umoznit ozndmeni
listinnou formou nebo e-mailem.

Vysvétleno.

Pisemné oznameni o vyskytu nezadouci
ptihody Vv sobé zahrnuje jak moZnost zasilat
listinnou formou, tak emailem.

§ 104 odst. 3 - co znamena: ,,....s vyjimkou pifestupku...
Odiivodnéni:
zakon nikde nedefinuje rozdil mezi spravnim deliktem a

Akceptovano.
Ptrestupek vypadl, je v pfestupkovéem
zakoné - zaroven uvedeno do souladu

prestupkem. termin ,,pfestupek se vyskytuje pouze v tomto | S poZadavky MV.
ustanoveni.
§ 69 - upfesnit, zda bude povinnosti Ustavu zvetejnit seznam | Vysvétleno.

registrovanych osob? Z textu to neni zcela ziejmé.

Ztejmé je zde chybn¢ uveden paragraf,
jedna se o § 84 odst. 5. Povinnosti SUKLuU
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je seznam registrovanych osob zveftejnit.

§ 76 - udrzet soulad s metodickym opatfenim 0 evidenci
nezadoucich udélosti viz Véstnik MZ CR ¢&. 8/2012 nezadouci
ptihoda/nezadouci udalost a pozadavkem hlaSeni téchto udalosti
c!o dvou systémt Ustavu (SUKL) a do narodni databaze NU na
UZIS.

Vysvétleno.

§ 51 - doplnit 1) b) ... ndvodu k pouziti nebo piibalovém letaku..

Vysvétleno.
Jde o synonyma, navic piibalovy letdk je
pojem u léCiv, nikoliv u zdravotnickych
prostiedk.

§ 113 odst. 1, a to zmény § 15, odst. 13 a odst. 2 - doplnéni
§ 15, odst. 15 - UZS pozaduje, aby vefejné zdravotni pojistovny
jako platci zdravotni pée meéli moznost, jak ovliviiovat své
vydaje.

Odiivodnéni:

Zdravotni pojiStovny jako platci nemaji ze zédkona stanovenu
soucinnost pii tvorbé Seznamu hrazenych ZP, vyse jejich thrad,
jakoZ i nad tvorbou metodiky pfedepisovani a schvalovani.
Chybi Uuprava institutl umoziujicich pojisStovnam aktivné
ovlivnit vysi thrady, napi. analogicky k tzv. DNC(V).

Neakceptovano.
Predpokladaji se jednani MZ s pojistovnami
(jde o slevovou soutéz).

§ 113 odst. 3 - doplnéni § 32, odst. 3 zakona 48/1997 Sb. — UZS
navrhuje nasledujici znéni nového § 32 odst. 3 - 6 zakona ¢.
48/1997 Sb. takto:

3. Zdravotnicky prostiedek vydany dle § 43 tohoto zdkona se
muze stat vlastnictvim:
a) pojisténce, nebo
b) ptislusné zdravotni pojistovny, nebo
c) vyrobce, dovozce nebo distributora piislusného
zdravotnického prostredku.
Vlastnictvi zdravotnického prostfedku po vydani pojisténci se

Neakceptovano.
Bylo jiz uplatiiovano a vysvétleno v ramci
VPR.
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fidi ustanovenim kategoriza¢ni tabulky (nutno upfesnit formu
vydani kategorizacni tabulky - zvlastniho ptedpisu vydaného
Ministerstvem (uhradovéa vyhlaska) nebo Piilohy B tohoto
zakona)

4. Zdravotnicky prostfedek, ktery bude po vydeji ve vlastnictvi
pojisténce (dle odst.3 pism. a) muze byt zvefejného
zdravotniho pojisténi hrazen plné, nebo z&asti. PojiSténec je po
pfevzeti zdravotnického prostiedku zodpovédny za provoz
tohoto zdravotnického prostiedku, vcetné pfipadnych oprav
(vyjma odpovédnosti dodavatele za vady, které se projevi po
pfevzeti) a udrzby, jestlize to charakter a stav zdravotnického
prosttedku vyzaduje.

5. Zdravotnicky prostiedek, ktery bude po vydeji ve vlastnictvi
zdravotni pojistovny (odst. 3 dle pism. b) mize byt z vefejného
zdravotniho pojiSténi hrazen plné, nebo zfasti. Zdravotni
pojisStovna ma ndrok na vraceni takového zdravotnického
prostfedku v piipade:

a) uplynuti doby pouZitelnosti, byla-li tato vyrobcem, nebo
zplnomocnénym zéstupcem stanovena;

b) jestlize se prokazateln¢ prokaze pouzivani piredmétného
ZP v rozporu s doporucenimi vyrobce (nebo
zplnomocnéného zastupce), nebo v rozporu s navodem
K pouziti;

C) jestlize se prokazatelné prokaze svévolné poskozovani
pfedmétného zdravotnického prostredku, a to véetné
provadéni zdravotni pojiStovnou nepovolené Ci
neschvalené udrzby a oprav;

d) jestlize se prokazatelné prokaze dlouhodobé nepouzivani
prfedmétného zdravotnického prostredku;
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e) takové zmény zdravotniho stavu pojisténce, ktera nadale
neumoziuje pojisténci bezpecné ovladani a pouzivani,
nebo nasledkem které by pouzivani predmétného
zdravotnického prosttedku vedlo ke zhorSovani
zdravotniho stavu pojisténce;

f) amrti pojisténce.

Zdravotni pojiStovna o vraceni zdravotniho prostiedku
v piipadech a-e) informuje ptedepisujiciho 1€kate pojisténce.
Veskeré opravy (vyjma odpovédnosti dodavatele za vady, které
se projevi po pievzeti) a udrzba zdravotnickych prostifedkt jsou
hrazeny z vetejného zdravotniho pojisténi zcela, nebo z¢asti, a to
v souladu s pfislusnymi ustanovenimi oddilu B Pfilohy ¢&. 3
tohoto zakona. Z prostfedkii vetfejného zdravotniho pojisténi
nejsou hrazeny opravy a udrzba poskozeni a zavad
zdravotnického prostiedku, ke kterym doSlo v disledku
pouzivani  tohoto  zdravotnického prosttedku v rozporu
s doporuc¢enimi vyrobce nebo v rozporu snavodem k pouziti,
v disledku  umyslného  poskozeni, nebo v disledku
prokazatelného zavinéni pojisténce nebo druhé osoby. V piipadé
vzniku Skody, kterd je v piimé souvislosti se zavinénym
jednédnim pojisténce, je tento povinen uhradit zdravotni
pojistovné naklady vynaloZzené na opravu ZP.

6. Zdravotnicky prostifedek, ktery bude po vydeji ve vlastnictvi
vyrobce, dodavatele nebo distributora (dle odst. 3 pism. ¢) muze
byt z vefejného zdravotniho pojisSténi hrazen pln€, nebo zcasti.
Zdravotni pojiStovna ma narok na ukonceni thrady ndjemného
takového zdravotnického prostiedku v piipade:
a) jestlize se prokazatelné prokaze pouzivani predmétného
ZP v rozporu s doporuc¢enimi vyrobce, nebo v rozporu
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s navodem k pouziti;

b) jestlize se prokazatelné prokaze svévolné poskozovani
predmétného zdravotnického prostredku

C) jestlize se prokazatelné prokaze dlouhodobé nepouzivani
predmétného zdravotnického prostredku;

d) takové zmény zdravotniho stavu pojisténce, ktera nadale
neumoziuje pojisténci bezpecné ovladani a pouzivani,
nebo nasledkem které by pouzivani pfedmétného
zdravotnického prostiedku vedlo ke zhorSovani
zdravotniho stavu pojisténce;

e) umrti pojisténce.

Zdravotni pojiStovna o wukonceni pronajmu zdravotniho
prosttedku v pfipadech a-d) informuje ptedepisujiciho lékate
pojisténce. Ptipadné opravy a udrzba je zajisStovana vlastnikem
zdravotnického prostredku.

Dosavadni odst. 4 - 6 se méni na odst. 7 - 9.

Zduvodneni: pism. a) prejde-li zdravotnicky prostredek, ktery
bude castecné uhrazeny pojistence do vlastnictvi pojistence,
nebude mozné provadet cirkulaci zdravotnickych prostiedkii
(popripade cirkulaci ZP a jejich prislusenstvi)!!!

Toto ustanoveni nic neresi, naopak situaci jeste vice komplikuje
a bude ve vysledku pro platce znamenat obrovské vydaje za
pomiicky, které doposud mohly cirkulovat.

§ 114 odst. 2 - v pfechodném ustanoveni neni stanoveno, kdo
k1. 1. 2014 ptifadi jednotlivé ZP do kategoriza¢niho stromu
Vv Ptiloze 3 ¢ast B tak, aby bylo mozné ZP uvedené v této piiloze
hradit dle novelizovaného zakona, a kdo vyda tento seznam.

Neakceptovano.

V piechodném obdobi to budou provadét
prostiednictvim ¢iselnik pojiStovny; text
bude zfejm¢ wupraven, aby zn¢j toto
jednoznacné vyplyvalo.
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OKOM

Navrh zakona transponuje tii smérnice tzv. nového pristupu
Vv oblasti zdravotnickych prostfedkii (smérnici 90/385/EHS,
smérnici 93/42/EHS a smérnici 98/79/ES, dale jen ,,smérnice®) a
jejich novely. Podle navrhu jsou zéklady pravniho rezimu
zdravotnickych prosttedkii a jejich piislusenstvi stejné pro
vSechny zdravotnické prostfedky. Predev§im postaveni
,prislusenstvi“ a klasifikace zdravotnickych prostredkii, ale
také pojem ,,uvedeni do provozu“ jsou v ndvrhu stanoveny
S pouzitelnosti pro vSechny zdravotnické prostfedky. To vSak ne
zcela odpovidda smérnicim, pfi jejichz srovnani je patrno, Ze
nékteré¢ prvky zékladi pradvniho rezimu nejsou ve vSech
smérnicich upraveny shodné. Specifika té které smérnice je tfeba
zachovat. Navrh by mél pfedev§im zakotvit odlisné postaveni
pfislusenstvi u  pfisluSenstvi  aktivnich  implantabilnich
zdravotnickych prostfedki oproti pfisluSenstvi ostatnich
zdravotnickych prostredki. Ptislusenstvi aktivnich
implantabilnich ~ zdravotnickych  prostiedkdt  totiZ nema
samostatné postaveni, narozdil od pfisluSenstvi ostatnich
zdravotnickych prosttedkl (které u téchto pozde€ji zminovanych
nesleduje reZim zdravotnického prostfedku). Dale by mél navrh
transponovat nejen definici pojmu ,,uvedeni do provozu*
stanovenou ve smérnici 93/42/EHS a smérnici 98/79/ES, ale 1
definici obsazenou ve smérnici 90/385/EHS. Také by mél
zohlednit, ze do Ctyft tfid se d€li zdravotnické prostfedky jiné nez
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro a aktivni
implantabilni zdravotnické prostfedky. Smérnice zminuji tyto
osoby_odpovédné za uvadéni prostiedku na trh: vyrobce a
osoby, pro které plati povinnosti vyrobce, tj. osoby, které
sestavuji, bali, upravuji, renovuji a/nebo oznacuji jeden nebo
vice hotovych vyrobkli a/nebo urcuji jejich ucel, s umyslem

Akceptovano

Je pravdou, ze kazdd smeérnice obsahuje
castecné odlisSnou definici jak samotného
pojmu  zdravotnicky  prostfedek, tak
prislusenstvi. Zatimco definice
zdravotnického prosttedku musi byt nutné
pro cely cesky pravni fad jednotna, tak
definice pfisluSenstvi mize byt odlisna
véetn¢ razného pravniho rezimu pro
jednotlivé  podoblasti  zdravotnickych
prostfedkut. Proto byl navrh zakona upraven
tak, aby bylo u pfisluSenstvi aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostiedkt
uvedeno, Ze je pfimou soucasti takového
zdravotnického prostfedku, a tudiz nema
samostatné postaveni.

Akceptovano.
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uvedeni prostiedku na trh pod svym vlastnim jménem, avsSak s
vyjimkou osob, které nejsou vyrobci a které sestavuji nebo
upravuji hotové vyrobky Kk uréenému ucelu pro individualniho
pacienta prostiedky, které jiz jsou na trhu (srov. ¢l. 1 odst. 2
pism. f) druhy pododstavec smérnice 93/42/EHS, ¢l. 1 odst. 2
pism. f) druhy pododstavec smérnice 98/79/ES a ¢l. 1 odst. 2
pism. 1) druhy pododstavec smérnice 90/385/EHS). Dale mezi
odpovédné osoby patii osoby, které kompletuji zdravotnické
prostredky opatiené oznacenim CE a uvadi je na trh jako systém
nebo lécebnou jednotku, a osoby, které provadeji sterilizaci
techto systémit a lécebnych jednotek (srov. ¢l. 14 smérnice
93/42/EHS). Kromé odpovédnosti téchto osob musi byt
vymezena i odpovédnost dovozce pri uvadéni na trh.

Smérnice dale stanovi, ze vyrobce (a tudiz i osoba, pro
kterou plati povinnost vyrobce), ktery wuvadi na trh
zdravotnicky prostiedek a nema registrované sidlo/misto
podnikani v nékterém z ¢lenskych statii, ma povinnost urcit
jednoho zplnomocnéného zastupce v Evropské unii.

S ohledem na vySe uvedené by v navrhu podle nézoru
OKOM nemél chybét samostatny paragraf o osobach
odpovédnych za uvedeni na trh, ktery by stanovil, kdo
odpovida za uvedeni na trh. Je tieba také transponovat ¢l. 1 odst.
2 pism. f) druhy pododstavec smérnice 93/42/EHS, ¢l. 1 odst. 2
pism. f) druhy pododstavec smérnice 98/79/ES a €l. 1 odst. 2
pism. 1) druhy pododstavec smérnice 90/385/EHS a stanovit, pro
které osoby plati povinnosti vyrobce.

Néavrh by mél dale stanovit, Ze vyrobce, ktery nema
registrované sidlo nebo misto podnikani na izemi EU, EHP
nebo Turecku a uvadi na trh prostiedek, urci jediného
zplnomocnéného zastupce, ktery je usazen na tzemi EU,

Akceptovano

Toto bylo doposud vazano pouze
u registraci osob. Text navrhu zakona byl
upraven podle pfipominky.

Vysvétleno
Viz vyse - bude doplnéno, které osoby maji
postaveni vyrobce.

Akceptovano.
Toto bylo doposud vazdno pouze
u registraci osob. Text navrhu zdkona bude
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EHP nebo Turecka.

upraven podle pfipominky.

§ 1 odst. 1 - z § 105 je zfejmé, ze zdkon neupravuje pouze
zachazeni se zdravotnickymi prostiedky, ale 1 s jejich
prisluS§enstvim. OKOM navrhuje vtomto sméru ustanoveni
§ 1 odst. 1 upravit.

Akceptovano.

§ 1 odst. 2 - vsouladu s ¢l. 48 odst. 7 LPV pozaduje OKOM
slova ,,ve znéni smérnice 98/48/ES* nahradit slovy ,,v platném
znéni®.

Akceptovano.

§ 1 odst. 3 - vsouladu s ¢l. 1 odst. 6 smérnice 90/385/EHS a ¢l.
1 odst. 5 smérnice 93/42/EHS pozaduje OKOM V pism. b) slova
»a jeji derivaty nahradit slovy ,, vyrobky zkrve, krevni
plazmu, krevni buiiky lidského ptivodu a prostfedky obsahujici
v dobé svého uvedeni na trh takové vyrobky zkrve, krevni
plazmu nebo buiky, s vyjimkou zdravotnickych prosttedkl a
prislusenstvi uvedenych v § 2 odst. 2 pism. f)*. V pism. c) dale
za slova ,lidského ptvodu“ navrhuje vlozit slova ,nebo na
vyrobky znich odvozené”, vpism. d) dale navrhuje slova
»vyrobenych s vyuZitim nezivé zviteci tkan€* nahradit slovy ,,a
piisluSenstvi vyrobenych s vyuZitim nezivé zvifeci tkané nebo
nezivych vyrobki ze zvifeci tkan¢ odvozenych®.

Akceptovano.

§ 2 odst.1 - ne vSechny smeérnice obsahuji stejnou definici
zdravotnického prostfedku. V piipad¢ aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostifedkii nema prisluSenstvi samostatné
postaveni, jak to plyne z § 2 odst. 1 a § 105 navrhu, ale jde o
soucast zdravotnického prostredku (a spolu s nim je posuzovan).
OKOM pozaduje proto navrh v tomto sméru upravit.

Doporucuje pro zpresnéni definic zdravotnického prostiedku
uvést, ze jde o vyrobky ve stadiu vyroby, ve kterém budou
dodany konecnému uzivateli (meziprodukty, komponenty nebo
nahradni dily nejsou zdravotnickymi prostiedky (srov.

Akceptovano.
Doslo kupravé definice zdravotnického
prostredku.
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MEDICAL DEVICES: Guidance document MEDDEV 2. 1/1
z dubna 1994).

Doporucuje také do definic zdravotnického prostredku
zapracovat zavéry Soudniho dvora EU zformulované v pfipadu
C-219/11 Brain Products GmbH, Ze zdravotnickym prostfedkem
je predmét navrzeny vyrobcem pro pouziti u clovéka ke
zkoumani ur€itého fyziologického procesu pouze tehdy, je-li
uréen vyrobcem pro 1é¢ebné ucely.

§ 2 odst. 2 - oproti stavajici upravé ndvrh v § 2 odst.2
V uvozovaci vété nestanovi ,.se povazuje i“, ale pouze ,se
povazuje*. Uvozovaci véta vyzniva tak, jakoby se mélo jednat o
taxativni vycet toho, co je zdravotnickym prostfedkem, o to ale
predkladateli zfejmé nejde. Ze jsou aktivni implantabilni
zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické prostredky
in vitro zdravotnickymi prostiedky, by mélo plynout
jednoznaéné z prislusnych definic (§ 2 odst. 3 ve spojeni s odst.
4, resp. § 2 odst. 5; odst. 3 by proto mél byt v tomto sméru
upraven — viz ptipominku k § 2 odst. 3 nize). Pokud jde o pism.
d) az f), pozaduje OKOM je nahradit ustanovenimi, kterd
stanovi, ze zdravotnickym prostfedkem je 1 vyrobek podle § 2
odst. 1, ktery obsahuje ... (dokonceno ve shodé s tim kterym
pismenem v navrhu). Pokud jde o pism. d), pozaduje jej vypustit
a nahradit ustanovenimi § 1 (upravujicim pfedmét upravy), které
stanovi jednak, Ze tento zdkon se vztahuje na zdravotnické
prostiedky a jejich pfisluSenstvi a jednak, Ze tento zdkon se
vztahuje i na zdravotnické prostiredky urcené k podani 1é¢ivého
ptipravku, aniz je doteno pouziti zdkona o lé¢ivech, pokud jde
o lécivy pfipravek, s vyjimkou zdravotnickych prostredki
uvedenych na trh tak, Ze zdravotnicky prosttedek a 1écivy
pfipravek  tvofi integrdlni  vyrobek uréeny = vylucné
k jednorazovému pouziti v této kombinaci; takovy vyrobek se

ey

povazuje za léCivy pfipravek, na ktery se pouziji 1 zékladni

Akceptovano.

Text byl wupraven. Jedna se zejména
o uvozovaci vétu a § 2 odst. 2 pism. d), kde
bude odkaz na piilohu ¢. 1 (odkaz na
nafizeni vlady). Dojde také k doplnéni
v souvisloti stim, Ze i v téchto piipadech
musi byt splnény zékladni pozadavky na
zdravotnické prostiedky stanovené pravnim
fadem.
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pozadavky z piilohy I smérnic pro ty vlastnosti prostiedku, které
se tykaji jeho bezpec€nosti a funkéni zplisobilosti). Ustanoveni by
méla byt vyznacena jako implementacni k ustanovenim ¢l. 1
odst. 4, 4a a 5 smérnice 93/42/EHS a ¢l. 1 odst. 4, 4a a 5
smérnice 90/385/EHS.

§ 2 odst. 3 - vsouladu s¢l. 1 odst. 2 pism. b) smérnice
90/385/EHS musi definice aktivniho zdravotnického prostiedku
jasné stanovit, Ze se jednd o zdravotnicky prostiedek (nikoliv
stanovit pouze, Ze jde o vyrobek), a také by méla odkazovat a
byt doplnéna definici zdravotnického prostiedku, ktera odpovida
¢l. 1 odst. 2 pism. a) smérnice 90/385/EHS). OKOM pozaduje
rovnéz jako nadbyteCna vypustit slova ,nebo na jiném
energetickém zdroji* s ohledem na ptedtim uvedené ,,na zdroji
elektrické nebo jiné energie”.

Akceptovano.

§ 2 odst. 5 - vsouladu sustanovenim ¢l. 1 odst. 2 pism. b)
smérnice 98/79/ES pozaduje OKOM pred slova ,,s cilem zajistit*
vlozit slova ,,vyhradn¢ nebo prevazné®.

Akceptovano.

§ 2 odst. 6 - vdefinici individualné zhotovovaného
zdravotnického prostfedku neni transponovan pozadavek
uvedeny v ¢l. 1 odst. 2 pism. d) smérnice 93/42/EHS a v ¢l. 1
odst. 2 pism. d) smérnice 90/385/EHS, aby se jednalo o vyrobek,
u kterého uvede individualni ndvrh charakteristik jeho provedeni
kvalifikovany zdravotnicky specialista na svou vlastni
odpovédnost. OKOM pozaduje navrh v tomto sméru upravit.

Akceptovano.
Do textu byl doplnén pojem ,stanoveny
kvalifikovany zdravotnicky pracovnik®.

§ 3 odst. 2 - v definici zdravotnického prostiedku urcéeného
pro klinickou zkousku neni transponovan pozadavek uvedeny v
¢l. 1 odst. 2 pism. e) smérnice 93/42/EHS a ¢l. 1 odst. 2 pism. e)
smérnice 98/79/ES, aby byl tento zdravotnicky prostiedek uren
vyrobcem pro pouziti pfislusné kvalifikovanym Iékarskym
specialistou pfi  vySetfeni podle bodu 2.1. ptilohy X
v odpovidajicim huméanné ekvivalentnim prostredi.

Akceptovano.

§ 3 odst. 5 - vsouladu s¢l. 1 odst. 2 pism. b) smérnice

Vysvétleno.
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93/42/EHS a €l. 1 odst. 2 pism. c¢) smérnice 98/79/ES pozaduje
OKOM nahradit slova ,v souladu surCenym ucelem
zdravotnického prostiredku® slovy ,tak, aby umoznil pouziti
tohoto zdravotnického prostiedku v souladu s jeho ucelem™.

Text pfipominky vychéazi z nepiesného
prekladu smérnice. Nelze pfipustit situaci,

kdy by byla existence prisluSenstvi
podminkou pro pouziti zdravotnického
prostiedku v souladu sjeho uréenym

ucelem. Text navrhu zakona byl presto
castecné upraven, aby Iépe vystihoval
originalni anglické znéni smérnice. Jde o to,
ze prisluSenstvim neni nic, co se nepouziva
spolecné se zdravotnickym prostfedkem
vsouladu sjeho uréenym ucelem. Na
druhou  stranu  kazdy  zdravotnicky
prostiedek musi byt pouzitelny samostatné
bez jakéhokoli piisluSenstvi.

§ 4 odst. 2 - v definici ,,uvedeni na trh* jde o jeden trh, a to
0 (spolecny) trh clenskych statd, clenskych stati ESVO a
Turecka (srov. také interpretaéni dokument ,,Interpretation of the
Customs Union Agreement with Turkey in the field of medical
devices”). Uvedeni na trh v Turecku vylucuje, aby dalsi
zptistupnéni zdravotnického prostiedku kdekoliv jinde v EHP
bylo také uvedenim na trh. Proto OKOM pozaduje slova ,, , nebo
vV Turecku‘ nahradit slovy ,,a Turecka“

Akceptovano.

K § 4 odst. 3 a § 6 odst. 3 - ustanoveni § 4 odst. 3 mluvi
0 ,,uvadéni zdravotnického prostiedku na trh c¢lenskych
stati“ a § 6 odst. 3 tikd ,,uvadi zdravotnicky prostfedek na trh
Clenskych stati“. Pojem wuvedeni na trh zdravotnického
prostfedku podle smérnic se vztahuje k individualnimu vyrobku
splitujicimu definici zdravotnického prostfedku (srov. Guide to
the implementation of directives based on the New Approach
and the Global Approach (,,Blue Guide®), 2.3.1). ,,Uvadét na

trh* lze tedy zdravotnické prostfedky anebo lze pouzit slova

Akceptovano.
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,uvadi zdravotnicky prostiedek na trh* ve smyslu, ze tkon jesté
stale probihd. Dovozcem vsSak nemuze byt osoba pouze po dobu
uvadéni individualniho zdravotnického prostiedku na trh. Dale,
jelikoz ,uvedeni na trh* je samo definovano jako prvni
zptistupnéni na trh ¢lenskych statd, jsou slova ,,Clenskych stata*
za slovy ,,na trh* nadbytecna. OKOM pozaduje proto nahradit
v § 4 odst. 3 slovo ,,uvadéni* slovem ,,uvedeni“ a v § 6 odst. 3
slovo ,uvadi“ slovem ,uvede” a dale wvypustit v obou
ustanovenich slova ,,Clenskych stati* za slovy ,,na trh*.

K § 4 odst. 5 - pojem ,,uvedeni do provozu“ je pro aktivni
implantabilni zdravotnické prostfedky definovan odlisné, a to
v ¢l 1 odst. 2 pism. g) smérnice 90/385/EHS. OKOM pozaduje
tuto definici do navrhu transponovat.

Akceptovano.

K § 7 odst. 3 - je pravem vyrobce potazmo zplnomocnéného
zastupce obratit se na oznameny subjekt podle vlastniho
vybéru vramci tkoli, pro které byl subjekt oznamen.
Ozndmenym subjektem je subjekt oznameny kterymkoliv
Clenskym statem k provadéni ukolii souvisejicich s postupy
posuzovani shody. Tomu by méla definice notifikované osoby
odpovidat. OKOM pozaduje upravit

Akceptovano.

K § 8 odst. 2 - jelikoz pojem ,,uvedeni na trh* se vztahuje
k individualnimu zdravotnickému  prostiedku (nikoliv
K typu/modelu), formulace ,,uvadén na trh“, nedava smysl.
OKOM pozaduje nahradit slovy ,uveden na trh*. Nadto je
»uvedeni na trh*“ prvni zpfistupnéni na (spole¢ném) trhu
Clenskych statl (smérnice uvadi ,,trh Spolecenstvi®), které se jen
mize uskuteénit ,na uzemi CR“. Proto OKOM pozaduje
nahradit slova ,,dile uvadén na trh Ceské republiky“ slovy

,uveden na trh na uzemi Ceské republiky*.

Akceptovano.
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K § 8 odst. 3 - podle smérnic se do tiid déli pouze zdravotnické
prosttedky jiné nez diagnostické zdravotnické prostredky in vitro
a aktivni implantabilni zdravotnické prosttedky. OKOM
pozaduje V tomto sméru upravit.

Akceptovano.

K § 12 pism. a), § 43 a § 44 - § 12 pism. a) pfedpoklada
rozhodovani Ustavu v p¥ipadé pochybnosti, a to i z vlastniho
podnétu. To je Sirsi vici ¢l. 9 smérnice 93/42/EHS, ktery
predpoklada, ze v ptipadé sporu mezi vyrobcem a prislusnym
ozndmenym subjektem, ktery vyplyva z pouziti klasifikacnich
pravidel, se zalezitost preda k rozhodnuti ptisluSnému organu,
kterému ozndmeny subjekt podléhd. Je ziejmé, ze se o zavery
ohledné toho, zda vyrobek je ¢i neni zdravotnicky prostiedek,
budou opirat rozhodnuti podle ¢l. 19 smérnice 93/42/ES, ¢l. 18
smérnice 98/79/ES, resp. ¢l. 14 smérnice 90/385/EHS, ale
samostatné rozhodnuti o tom, zda vyrobek je <¢i neni
zdravotnicky prostfedek, resp. o klasifikaci zdravotnického
prostitedku, smérnice nepfedpokladaji. OKOM poZaduje
vysvétlit, nebo dat do souladu s ¢l. 9 smérnice 93/42/EHS a
vyznacit jako implementacni.

Akceptovano.

K § 12 pism. j), p) a q) - neni jasné, co znamena formulace
»neni jako zdravotnicky prostredek uveden na trh* uvedena
V pism. j). Znamena to, Ze nespliiuje pozadavky na uvadéni
zdravotnickych prostfedkli na trh? OKOM poZaduje také
vysvétlit, kde je zakotvena pravomoc rozhodnout o staZeni
vyrobkll, které nejsou zdravotnickym prostiedkem, ale byly
opatfeny oznacenim CE podle postupli posuzovani shody pro
zdravotnické prostfedky (viz ¢l. 14 smérnice 90/385/EHS ve
znéni smérnice 2007/47/ES, ¢l. 18 smérnice 93/42/EHS ve znéni
smérnice 98/79/ES, ¢l. 17 smérnice 98/79/ES), nebo takovou
pravomoc V navrhu stanovit. Ustanoveni musi byt vyznaceno

Akceptovano.
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jako implementacni.
Ustanoveni pism. q) a p) by meéla byt vyznacena jako
implementacni.

K § 30 odst. 1 - pojmovym znakem ,,vyrobce* podle § 6 odst. 1
(a pfislusnych ustanoveni smérnic) neni pouze, ze uvadi na trh
pod svym vlastnim jménem zdravotnické prostiedky; na trh
uvadéji pod svym jménem a podle navrhu jako vyrobci budou
muset byt registrovany také osoby, které smérnice oznacuji za
osoby, pro které plati povinnosti vyrobce (ackoliv nespliuji
definici vyrobce). OKOM pozaduje upravit navrh tak, aby nebyl
nékdo registrovan ,,jako vyrobce®, kdyz vyrobcem dle § 6 odst.
1 neni.

Dale, dovozce také uvadi zdravotnické prostiedky pod svym
jménem, bude tedy registrovan jako vyrobce i dovozce?
Dovozce, ktery bude kvili svym c¢innostem posuzovan jako
osoba, pro kterou plati povinnosti vyrobce, bude registrovan
jako vyrobce i dovozce? OKOM pozaduje vyjasnit.

Akceptovano.

K § 34, § 61 a § 63 - uprava registrace a notifikace
zdravotnického prostiredku jde dal, neZ registrace
zdravotnickych prostfedkit podle smérnice (¢l. 14 smérnice
93/42/EHS). Registrace podle smérnice je pouze o piedani
informaci o nékterych vyrobcich a zdravotnickych prostiedcich
Clenskym statim s tim, Ze u zdravotnickych prostiedkil vyssi
ttidy (tj. jiné neZ tfidy I.) je moZné vyzadovat informace, avSak
az ve stadiu uvedeni do provozu, nikoliv ve stddiu uvedeni na
trh. V pfipadé navrhu jde kromé toho ale i o jakysi nastroj
dozoru nad trhem potazmo az kvazipovolovaci rezim (kromé
registrace pii uvadéni na trh je zakazano i pouziti a zésilkovy
prodej neregistrovaného resp. nenotifikovaného zdravotnického
prostiedku), 1 kdyZz se jednd jenom o formalni, nikoliv

Casteéné akceptovano, zbytek vysvétlen.

Predkladatel uznava, Ze nékteré prvky
navrzené v zakon¢ piekraCovaly pojeti
registrace, s jakym pocita pravni uprava EU.
Nejprve je tfeba vyfeSit samotny rozsah,
tedy na jaké zdravotnické prostiedky ma
systém registraci a notifikaci dopadat.
Oproti ptivodnimu navrhu doslo ke zméné
Vtom smyslu, Ze se povinnost notifikace
nebude  vztahovat na  distribuované
zdravotnickeé prostredky Z ostatnich
Clenskych statd, pokud budou spadat do
rizikové tfidy I a pokud nebude pozadovana
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hloubkovou kontrolu.

Uprava je nejasna, protoZe se sice zda (ale neni to jasné
formulovdno), Ze nebylo zadmérem piredkladatele, aby se
registroval kazdy individualni vyrobek, ale spiSe jenom jeho typ
(model), avsak lhiita pro podani zadosti o registraci je vazana na
skuteCnost, ktera se vztahuje ke kazdému individualnimu
zdravotnickému prostiedku, a to k ,uvedeni na trh
zdravotnického prostiedku®.

Dale skutecnost, ze prodavat se mohou i neregistrované
¢i nenotifikované zdravotnické prostiedky, ale zasilkovy prodej
je mozny pouze v piipadé Ustavem registrovanych a
notifikovanych zdravotnickych prostfedkii a zdravotnickych
prosttedkli registrovanych v jinych clenskych statech, pficemz
smérnice pouze stanovi, ze Clenské staty registraci
zdravotnickych prostiedkt vyzadovat mohou (tudiz nemusi),
predstavuje omezeni volného pohybu zbozi, které se OKOM
jevi  jako neospravedlnitelné. Také zakaz pouzivani
neregistrovanych ~ ¢i  nenotifikovanych  zdravotnickych
prosttedkli, se OKOM jevi jako neospravedlnitelné omezeni
volného pohybu zbozi, tim spiSe, Ze vydej a prodej
zdravotnickych prostredkli neni registraci ¢i notifikaci
podminén. Pravo EU uklada c¢lenskym statim organizovat a
provadét dozor nad trhem, a to v rozsahu, v jakém je ucinny a
dostatecny, aby odhaloval vyrobky, které nevyhovuji
pozadavklim na né¢ kladenym. Minimalni poZadavky na dozor
nad trhem tykajici se uvadéni na trh vyrobku, které spadaji pod
harmonizaéni pfedpisy EU, stanovi natfizeni ¢. 765/2008, a tyto
pozadavky se uplatni, neobsahuje-li specialni harmonizacni
pfedpis EU zvlastni ustanoveni. Smérnice nestanovi zvlastni
ustanoveni o tom, jak ma byt organizovan a provadén dozor nad

jejich  whrada zvefejného zdravotniho
pojisténi. Timto bude dosazeno souladu s ¢l.
14 smérnice 93/42/EHS, ktery stanovi, Ze
Clenské staty mohou registrovat vSechny
tuzemské zdravotnické prosttedky a dale
mohou notifikovat vSechny distribuované
zdravotnické prostiedky (ty, které se
pouzivaji na uzemi daného ¢lenského statu),
jestlize spadaji do rizikovych tfid Ila, IIb
nebo III. Zaroven plati, ze registrace
produkta pozadujicich uhradu ze
zdravotniho pojisténi je plné v gesci
Clenskych stath. MZ zaroven provedlo
reSerSi, kde zkoumalo, jak kdané
problematice pfistupuji ostatni ¢lenské
staty, pricemz zjistilo, ze navrhovany rozsah
neni nikterak mimotfadny, nebot c¢lenské
staty se de¢li do dvou skupin. Jedna skupina
provadi ploSné¢ registrace a notifikace,
pfiemz jiz nemusi mit natolik silny a
z hlediska inspektori pocetny nasledny
dozor nad trhem. Druha skupina ¢lenskych
statl sazi na stovky inspektort, ktefi Cisti
dikladné trh ex post — Vv tomto pfipad¢ je
registrace a notifikace uz§i. CR nema
finanéni moZnosti, aby zajistila tak silny
dodate¢ny dozor nad trhem, proto byl
zvolen model prvni.

V kontextu vsech akceptovanych vyhrad
byla téZ doplnéna diivodova zprava.
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trhem. Cinnosti dozoru nad trhem lze vykonavat nad vyrobky,
které byly uvedeny na trh (s vyjimkou ptedvadéni vyrobki) a
pravidelnou fazi je monitoring, zda vyrobky uvedené na trh
vyhovuji pozadavkim transponujicim harmonizacni ptedpisy
EU. Za nim mohou nasledovat omezujici opatfeni, ktera jsou ve
smérnicich upravena (napf. v¢l. 8, ¢l. 14b a 18 smérnice
90/42/EHS; ptfed jeho pfijetim musi mit vyrobce nebo
zplnomocnény zéastupce piilezitost poskytnout stanovisko).
Podle ¢l. 18 odst. 3 nafizeni ¢. 765/2008 maji Clenské staty
povinnost zajistit, aby organy dozoru vykonavaly své pravomoci
vV souladu se zasadou proporcionality a podle ¢l. 19 odst. 1
uvedeného nafizeni provadéji organy dozoru nad trhem kontroly
V pfiméfeném rozsahu.

Podle ndzoru OKOM muze byt uprava registrace a
notifikace jako systematicky a celoplosSny monitoring bez
rozliSovani mezi zdravotnickymi prostfedky, které ptredstavuji
nizké riziko, a témi, které predstavuji vyssi riziko, v rozporu se
zasadou proporcionality. OKOM proto pozaduje, aby
predkladatel fadn€ navrhovany mechanismus vysvétlil a
z hlediska zasady proporcionality obhajil v diivodové zpravé.
Navic by mély byt odstranéno omezeni pouzivani a omezeni
zasilkového prodeje jen na registrované a notifikované
zdravotnické prostiedky. V pfipadé zjisténi, ze byl vyrobek
opatfen oznacenim CE neopravnéné¢ nebo Zze toto oznaceni
chybi, nebo Ze prosttedky mohou ohrozit zdravi a /anebo
bezpecnost, ma nasledovat postup, ktery predpokladaji smérnice
(napf. v €l. 18, nebo v €l. 8 smérnice 93/42/EHS ).

OKOM poZzaduje vyzadovat informace o zdravotnich
prosttedcich ve shod¢ s piisluSnymi ustanovenimi smérnic (¢l.
14 smérnice 90/42/EHS, ¢l. 10a smérnice 90/385/EHS a ¢l. 10

Déle je tfeba vyfesit otdzku, jakou bariéru
pro volny pohyb zbozi piedstavuje systém
registraci a notifikaci. I ptivodni navrh jasné
stanovoval, Zze Se O registraci, resp.
notifikaci zad4d dodatecné az po uvedeni
zdravotnického prostftedku na trh. Na
druhou stranu bylo registraci ¢i notifikaci
podminéno pouzivani, zasilkovy prodej a
reklamy. Ve vsech tfech pfipadech MZ
uznalo vyhrady OKOM a tuto podminku
odstranilo, aby nemohla byt vnimana jako
branéni v uvadéni do provozu.

Dalsim feSenim okruhem problémi je
pravni rezim registraci a notifikaci. MZ se
nakonec rozhodlo pro spravni fizeni. Bylo
to nejen na doporu¢eni MV, ale pfedev§im
v kontextu dosavadnich  zkuSenosti.
OhlaSovaci systém totiz nardZzi na zéasadni
problém v situaci, kdy jsou zjistény velké
nedostatky v ohlaSenych udajich, popt. kdyz
je oznamovan jako zdravotnicky prostfedek
vyrobek, ktery jim neni. OhlaSovaci systém
skon¢il vzdy vyménou nekolika stanovisek
a dopisu mezi MZ a oznamovatelem bez
jakékoli moznosti obou stran dospét
k definitivnimu rozhodnuti. Naopak rezim
spravniho fizeni garantuje obéma stranam
transparentni  proces vcetné moznosti
uplatnéni opravného prostfedku (odvolani,
¢1 nasledné spravni Zaloby. Zde lze vyuzit
téz institut predbézné otazky a dotazovat se
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smérnice 98/79/ES).
Dozor nad trhem musi byt nastaven tak, aby vyhovoval nafizeni

¢. 765/2008 a volnému pohybu zbozi vletné zasady
proporcionality.

Soudniho dvora EU. Navic Soudni dvir EU
jiz judikoval, ze i v pripad¢, kdy sekundarni
pravo EU hovofi o oznameni ¢i ohlaseni,
nemuze byt timto upfeno pravo clenského
statu, aby stanovil prosttedky ovéfeni
(verifikace)  pravosti a  pravdivosti
poskytnutych udaji.

Posledni otazkou bylo mnozstvi
pozadovanych 1daji, pficemz v tomto
pfipadé byl navrh upraven tak, aby zakon
pozadoval pouze udaje dle ¢l. 14 smérnice,
rozhodnuti Evropské komise o Evropské
databance  zdravotnickych  prostfedkt
(Eudamed) a povinné piilohy prokazujici
pravost a pravdivost téchto tdaju.
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