Zápis ze schůzky k novelizaci právních předpisů o oblasti zdrav. prostředků (ZP) 
Místo: Ministerstvo zdravotnictví ČR

Datum: 1.4.2008
Účastníci: A. Grošpic (IKEM), P. Mikeš (FNHK),  P. Šmídl (CZEDMA), J. Vítovec 
                  (FN Plzeň),  J. Hodíková (ZPMV), P. Klaška (TZÚ), V. Fialová (VFN-VÚS),

                  Rejmontová, Rálková, Soharová (VZP), Z. Zigová, J. Beneš (CZECHMED), 


        I. Víchová (SÚKL), V. Kahánek (ITC Zlín), J. Chalupa (ČOI), F. Nekola (EZÚ),


       J. Jedlička (ÚNMZ), P. Klusáček (SZÚ Brno, Z. Pospíšilová (MZ), E. Sýkorová

                  (MZ), J. Jareš (MZ) 
    

V souvislosti se zahájením legislativních prací na Ministerstvu zdravotnictví byli pozváni výše uvedení zástupci z řad výrobců ZP, autorizovaných osob, státních institucí, poskytovatelů zdravotní péče a zdravotních pojišťoven. 
1) Ing. Sýkorová představila záměr MZ transponovat roce 2008 do české legislativy evropskou směrnici 2007/47/ES. Z toho důvodu je třeba připravit tyto novely:

a) zákona č. 123/2000 Sb., o zdravotnických prostředcích

b) nařízení vlády č. 336/2004 Sb., kterým se stanoví tech. pož. na ZP
c) nařízení vlády č. 154/2004 Sb., kterým se stanoví tech. pož. na AIZP

2) Návrhy k novelizaci zejména příloh obou nařízení vlády předloží autorizované osoby.

3) Vzhledem k tomu, že se nejedná o nový zákon o ZP, ale pouze o jeho novelu,  nebude v této úpravě zákona zahrnuta změna § 52. 

4) Ze strany poskytovatelů zazněl názor, že stávající znění zákona o ZP je nad rámec evropských směrnic a vyjádřili se pro jeho revizi zejména v hlavě V.

5) SÚKL zpracuje do novely zákona o ZP problematiku vigilance a nežádoucích příhod.

Vzhledem k termínu transpozice je třeba práce spojené s přípravou maximálně urychlit a proto žádáme připomínky ke všem uvedeným právním předpisům 
nejdéle do 21. dubna 2008. Obdrželi jsme informaci, že je třeba bezpodmínečně dodržet oficiální termín transpozice 2007/47/ES, který je 21.12.2008.  


Současně Vás vyzýváme, abyste zřetelně oddělili své návrhy pro jednotlivé

výše uvedené právní předpisy. Návrhy prosím formulujte zcela konkrétně:
     Označení místa v předpise např. §, odst., písmeno a následuje vlastní úprava v apostrofech. Na závěr každého novelizačního bodu autor uvede stručné zdůvodnění úpravy.


Bezprostředně po schůzce byla všem účastníkům rozeslána česká verze evropské směrnice 2007/47/ES a text novely zákona o ZP z roku 2006, která nebyla realizována. To jsou východiska pro uvažovanou novelizaci. 
Zapsal: J. Jareš


       4.4.2008
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