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III

Návrh

ZÁKON

ze dne . . . . . . . . . . . . .  2006,

kterým se mění zákon č. 123/2000 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů

Parlament se usnesl na tomto zákoně České republiky:

Čl. I

Zákon č. 123/2000 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně některých souvisejících zákonů, ve znění zákona č. 130/2003 Sb., zákona č. 274/2003 Sb. a zákona č. 58/2005 Sb., 
se mění takto:

1. V § 1 se slovo „zajistit“ se nahrazuje slovem „zajištění“.

2. V § 2 odst.2 písm.c) se slova „kontrolu a ochranu“ nahrazují slovy „uskladnění a uchování“.

3. V § 3 písmeno f) zní:

„f)
uvedením na trh okamžik, kdy zdravotnický prostředek, který není určen pro klinické hodnocení nebo pro klinické zkoušky anebo pro hodnocení funkční způsobilosti, přechází poprvé úplatně nebo bezúplatně z fáze výroby nebo dovozu do fáze distribuce nebo používání na trhu Evropských společenství bez ohledu na to, zda je nový nebo renovovaný.“.

V § 4 odst.1 písm.b) se slova „v § 7 a § 52 odst.2 až 6“ nahrazují slovy „v § 7 nebo § 52“.

4. V § 4  odst. 1  se na konci písmene b) čárka nahrazuje tečkou a písmeno c) se zrušuje.

5. V § 4 odst. 2 věta druhá zní: „Výrobce uvede určený účel použití zdravotnického prostředku v prohlášení o shodě a v návodu k jeho použití; jestliže je to technicky možné, uvede ho též na označení tohoto zdravotnického prostředku a v reklamních materiálech.“.

V § 4 odst. 4 se na konci písmene b) vkládá slovo „nebo“, na konci písmene c) se čárka nahrazuje tečkou a slovo „nebo“ se zrušuje.

6. V § 8 odst. 1 písm. b) se slova „označeného značkou shody CE“ nahrazují slovy      

          „opatřeného označením CE“.

7. V § 10 odst. 1 se za slovo „subjekt“ vkládá slovo „zkoušejícím“.

8. V § 12 odst. 1 se na konci písmene e) tečka nahrazuje středníkem a doplňují se slova „její náležitosti stanoví prováděcí právní předpis.“. 

9. V § 12 odst. 2 písmeno c) zní:

„c)
závěrečná zpráva o klinických zkouškách po jejich ukončení; její náležitosti stanoví prováděcí právní předpis.“.

10. Nadpis hlavy IV zní:

„Distribuce, předepisování a výdej zdravotnických prostředků“.

11. V § 18 větě druhé se za slovo „výrobcem“ vkládají slova „,zplnomocněným zástupcem nebo distributorem“.

12. § 19 včetně nadpisu a poznámek pod čarou zní: 

„§19

Povinnosti související s nákupem, skladováním a prodejem zdravotnických prostředků

(1)  Výrobci, zplnomocnění zástupci, dovozci, distributoři, lékárny, jiná zařízení určená k poskytování zdravotnických prostředků,19) jiné právnické osoby nebo fyzické osoby uvedené ve zvláštním právním předpisu 19a) a prodejci zdravotnických prostředků jsou povinni

a) zacházet se zdravotnickými prostředky v souladu s návody k jejich používání, popřípadě s dalšími pokyny výrobce,

b) hlásit bezodkladně Ústavu vznik nežádoucí příhody nebo skutečnost nasvědčující důvodnému podezření o vzniku nežádoucí příhody, jakmile se o tom dozví,

c) skladovat zdravotnické prostředky podle pokynů výrobce,

d) kontrolovat, zda není důvod pro jejich vyřazení z prodeje s ohledem na dobu použitelnosti nebo technický stav,

e) uložit odděleně zdravotnické prostředky, které byly vyřazeny z prodeje a nakládat s těmito zdravotnickými prostředky podle zvláštního právního předpisu 19d) ,

f) prodávat jen zdravotnické prostředky, které byly uvedeny na trh v souladu se zvláštními právními předpisy.20) 
(2) Výrobci, zplnomocnění zástupci, dovozci, distributoři, lékárny, jiná zařízení určená k poskytování zdravotnických prostředků,19) jiné právnické osoby nebo fyzické osoby uvedené ve zvláštním právním předpisu 19a) a prodejci zdravotnických prostředků nesmí prodávat, popřípadě jinak distribuovat, zdravotnické prostředky, jestliže

a) uplynula doba jejich použitelnosti, pokud je výrobcem stanovena,

b) byla porušena celistvost jejich originálního balení, popřípadě chybí nebo není čitelné označení  na jejich obalu,

c) došlo ke změně podmínek stanovených jejich výrobci, za nichž musí být tyto prostředky skladovány.

(3) Lékárny, jiná zařízení určená k poskytování zdravotnických prostředků 19), jiné právnické osoby nebo fyzické osoby uvedené ve zvláštním právním předpisu 19a) jsou povinni uchovávat po dobu 10 let pro potřeby příslušných správních úřadů kopie poukazů a objednávek, na jejichž základě byly prodány zdravotnické prostředky uvedené v § 17 odst.1 a § 20 odst.3 písm. a) a b).“.

13. V § 20 odstavec 2 zní:

          „(2) Poskytovatelé nepřevezmou zdravotnický prostředek z fáze distribuce, jestliže

a) nemá prohlášení o shodě, není vybaven návody, popřípadě dalšími pokyny vztahujícími se k bezpečnému používání a údržbě, včetně dezinfekce a sterilizace zdravotnického prostředku, a to v českém jazyce, 

b) nejsou splněny požadavky sterility nebo jiné požadavky uvedené v návodu k použití zdravotnického prostředku.“

14. V § 21 odstavec 1 zní:

„ (1) Poskytovatel je povinen zajistit aby

a)  návody k použití zdravotnických prostředků a informace pro uživatele, které se vztahují k jejich bezpečnému používání při poskytování zdravotní péče, dodané spolu se zdravotnickými prostředky, byly v českém jazyce a byly uživateli kdykoliv dostupné,

b) informování pacientů při použití zdravotnických prostředků bylo v souladu s návody k použití těchto zdravotnických prostředků a informacemi uvedenými v písmenu a).“.

15. V § 21 se na konci odstavce 2 doplňuje věta „O poučení pacienta musí být vyhotoven písemný doklad, podepsaný oběma zúčastněnými stranami.“.

16. V § 21 se odstavec 4 zrušuje.

V § 22 odstavec 4 zní:

          „(4)  Poskytovatel o instruktážích podle odstavců 1 a 2 vede evidenci, která musí být uchovávána po dobu 5 let.“.

17. V § 22 odst.5 se slovo „dodavatel“ nahrazuje slovem „distributor“.

18. V § 27 odstavec 2 zní:

        „(2) Poskytovatelé jsou povinni zajistit, aby kontrolu zdravotnických prostředků podle požadavků stanovených ministerstvem na základě odstavce 1 a 3 nebo  kontrolu zdravotnických prostředků podle § 28 odst. 1 anebo kontrolu splnění požadavků stanovených  ministerstvem v dohodě s Ministerstvem průmyslu a obchodu podle § 29 písm. b), prováděla odborně způsobilá osoba.“.   

19. V § 27 se doplňuje odstavec 3, který zní:

         „(3)  Pokud výrobce nestanoví jinak, je poskytovatel povinen provádět periodické kontroly zdravotnických prostředků klasifikační třídy IIb a III 20) nejpozději do dvanácti měsíců od předchozí periodické kontroly.“.

20. § 31 včetně nadpisu a poznámky pod čarou č. 22d) zní:

„§ 31

Oznamovací povinnosti

(4) Oznamovací povinnosti, které se týkají registrace právnických a fyzických osob musí splnit výrobci, jejich zplnomocnění zástupci, distributoři, dovozci a osoby provádějící servis. Tyto informace jsou povinni oznamovat ministerstvu na formulářích, které jsou stanoveny v nařízeních vlády 22d). 

Oznamovací povinnosti, které se týkají registrace zdravotnických prostředků uváděných poprvé na trh musí splnit výrobci a jejich zplnomocnění zástupci. Tyto osoby jsou povinny oznamovat ministerstvu informace o své činnosti na formulářích , které jsou stanoveny v nařízeních vlády 22d) . Toto oznámení musí být učiněno s ohledem na určený účel použití u zdravotnických prostředků, u kterých byla posouzena shoda, jsou označeny stanoveným způsobem,22d)  výrobce nebo dovozce vydal prohlášení o shodě a které jsou  připraveny k uvedení na trh.

Oznamovaní povinnosti, které se týkají hlášení klinických zkoušek musí splnit výrobci a jejich zplnomocnění zástupci. Tyto osoby jsou povinny oznamovat ministerstvu informace o provádění klinických zkoušek na formulářích, které jsou stanoveny  v nařízeních vlády 22d) .

(5) Oznamovací povinnost uvedenou v odstavci 1 až 3 mají i osoby, které za účelem uvedení na trh

a)
sestavují zdravotnické prostředky opatřené označením CE 22d) k určeným účelům použití jako systém nebo soupravu,   

b) sterilizují 

1.
soupravy a systémy zdravotnických prostředků uvedených v písmenu a) nebo

2.
zdravotnické prostředky opatřené označením CE 22d) určené jejich výrobci 
ke sterilizaci před použitím při poskytování zdravotní péče. 

(6) O změnách údajů uvedených v odstavcích 1 až 3 jsou osoby uvedené v těchto odstavcích povinny informovat ministerstvo, a to do 30 dnů ode dne, kdy taková skutečnost nastala.

(7) Ministerstvo vyhodnocuje údaje získané podle předchozích odstavců a § 32 odst. 3 a podle potřeby stanoví, koordinuje a kontroluje opatření, jež je podle tohoto zákona nutno učinit. Tím není dotčena odpovědnost osob, které uvádějí na trh 
a do provozu zdravotnické prostředky a používají je při poskytování zdravotní péče.

------------------------------------

22d)
Přílohy č. 9 až 12 k nařízení vlády č. 154/2004 Sb., kterým se stanoví technické požadavky na aktivní implantabilní zdravotnické prostředky a kterým se mění nařízení vlády č. 251/2003 Sb., kterým se mění některá nařízení vlády vydaná k provedení zákona č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky 
a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů.


Přílohy č. 13 až 16 k nařízení vlády č. 336/2004 Sb., kterým se stanoví technické požadavky na zdravotnické prostředky a kterým se mění nařízení vlády č. 251/2003 Sb., kterým se mění některá nařízení vlády vydaná k provedení zákona č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů.


Přílohy č. 11 až 13 k nařízení vlády č. 453/2004 Sb., kterým se stanoví technické požadavky na diagnostické zdravotnické prostředky in vitro a kterým se mění nařízení vlády č. 251/2003 Sb., kterým se mění některá nařízení vlády vydaná k provedení zákona č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů.“.

21. V § 32 se na konci odstavce 1 doplňuje věta „V případě, že tuto povinnost splnil výrobce, ostatní osoby tuto povinnost nemají.“.

V § 32 odst.3 písm.a) bod 1 se slovo „výrobci“ nahrazuje slovy „výrobci, distributorovi nebo dovozci“. 

22. V § 32 odst.3 písmeno b) zní:

„b) zahájí dozor nad šetřením nežádoucí příhody prováděné výrobcem a v případě potřeby zasahuje do šetření nežádoucí příhody, a“.

23. V § 35 písmeno c) zní: 

„c) zpřístupnit zdravotnické prostředky a návody k jejich použití nebo doprovodné informace k nim,“.

24. § 37 včetně nadpisu zní:

„§ 37

Orgány státní správy

(8) 
Státní správu v oblasti zdravotnických prostředků určených k použití při poskytování zdravotní péče vykonávají v rozsahu své působnosti

a) ministerstvo,

b) Ministerstvo vnitra, Ministerstvo spravedlnosti a Ministerstvo obrany (dále jen „příslušná ministerstva“),

c) Ústav,

d) Česká obchodní inspekce,

e) obecní živnostenské úřady.

(9) Dále státní správu v oblasti zdravotnických prostředků určených k používání 
při poskytování zdravotní péče, jde-li o zdravotnické prostředky využívající jadernou energii nebo ionizující záření, vykonává Státní úřad pro jadernou bezpečnost podle zvláštního právního předpisu.20a)“.

25. V § 38 písmeno d) zní:

„d)
kontroluje

1. 
činnost Ústavu prováděnou podle § 40,

2.
plnění oznamovacích povinností podle § 31 odst. 1 až 4,

3.
případy úniku informací ve smyslu § 49.“.

Poznámka pod čarou č. 26 se zrušuje.

26. V § 38 písmeno o) se slovo „ustavené“ nahrazuje slovem „ustanovené“.

V § 40 odst.2 písm. b)  bod 3 zní:

„3. ukládá pokuty v případech stanovených tímto zákonem,“.

27. V § 40 odst.2 písmeno c) zní:

„c) kontroluje 

1. šetření nežádoucí příhody prováděné výrobcem a v případě potřeby zasahuje do jejího šetření a činí včas odpovídající opatření. Vyhodnocení nežádoucí příhody předkládá ministerstvu. Při této činnosti spolupracuje s příslušnými orgány Komise Evropských společenství a cizích států,

2. nápravná a preventivní opatření stanovená v rámci šetření nežádoucích příhod,“.

28. Za § 40 se vkládá nový § 40a, který včetně nadpisu zní:

„§ 40a

Česká obchodní inspekce

Česká obchodní inspekce 

b) provádí dozor nad trhem zdravotnických prostředků podle tohoto zákona u výrobců,  dovozců, zplnomocněných zástupců a distributorů,

projednává v prvním i druhém stupni správní delikty uvedené v § 46 odst.3 písm. a), c), e), f),

c) vybírá pokuty uložené za správní delikty podle písmene b).“.

29. V § 42 odst. 1 písm. c) zní:

„c)
plní úkoly vyplývající z § 25 odst. 1, § 28, § 30, § 31 odst. 1 až 4, § 32 odst. 1 a 4 
a § 35,“.

V § 42 odstavec 2 zní:

„(2) Orgány vykonávající státní správu podle § 37 odst. 1 provádějí kontrolu prostřednictvím svých zaměstnanců pověřených touto činností (dále jen „inspektoři“).; 
Poznámka pod čarou č. 29 se zrušuje.

30. V § 42 odstavec 3 zní:

„(3) V rámci dozoru nad

d) šetřením nežádoucích příhod prováděných výrobcem mohou inspektoři Ústavu provádět kontrolu zdravotnických prostředků a související dokumentace u výrobce, zplnomocněného zástupce, distributora, dovozce a osoby provádějící údržbu a servis zdravotnických prostředků,

e) prováděním nápravných a preventivních opatření stanovených výrobcem mohou inspektoři Ústavu provádět kontrolu včetně související dokumentace u výrobce, zplnomocněného zástupce, distributora, dovozce a osoby provádějící servis zdravotnických prostředků.

O záměru provést kontrolu podle písmen a) a b) informuje Ústav Českou obchodní inspekci.

31. Hlava X včetně nadpisů a poznámky pod čarou č. 32 zní:

„Hlava X

                                            Správní delikty

§ 46

Správní delikty právnických a podnikajících fyzických osob

(10) Poskytovatel se dopustí správního deliktu tím, že  

a) poruší podmínky pro používání zdravotnických prostředků uvedené v § 4 odst. 1, 2 nebo 4, 

nezajistí splnění všeobecných požadavků na zdravotnické prostředky podle § 20 odst. 1, 

b) převezme zdravotnický prostředek z fáze distribuce v rozporu s § 20 odst. 2, 

c) nezajistí dostupnost návodů k použití zdravotnického prostředku a informací podle § 21 odst. 1 písm. a), nebo nezajistí, aby informování pacientů při používání zdravotnických prostředků bylo v souladu s těmito návody a informacemi podle § 21 odst.1 písm. b),

d) v rozporu s § 22 odst. 1 a 3 nezajistí, aby  zdravotnický prostředek se zvýšeným rizikem používaly jen osoby, které absolvovaly instruktáž nebo byly seznámeny s informacemi uvedenými v § 21 odst. 1 a se zvláštními riziky spojenými s používáním takových zdravotnických prostředků, 

e) nevede evidenci o instruktáži, nebo ji neuchovává podle § 22 odst. 4,

instaluje nebo používá zdravotnické prostředky v rozporu s 23 odst. 1, 

f) nepřijme opatření podle §  24 odst. 2 písm. a),

g) nezajistí čištění, dezinfekci a sterilizaci zdravotnických prostředků podle § 25

h) nezajistí, aby kontrola zdravotnických prostředků byla prováděna podle § 27 odst. 2 a 3, 

neudržuje zdravotnické prostředky podle § 28 odst. 1 nebo neprovádí jejich  servis podle § 28 odst. 2, 

nevede evidenci zdravotnických prostředků podle § 30 odst. 1 nebo nedokumentuje provedení kontrol podle § 30 odst. 2 nebo nevede inventurní seznam radiologického vybavení podle § 30 odst. 3, nebo

i) v rozporu s § 33 odst. 1 neeviduje nežádoucí příhodu s následkem smrti nebo  poškození zdraví pacienta.

(11) Poskytovatel, který provádí klinické hodnocení nebo klinické zkoušky a podle § 9 odst. 1 ustavil etickou komisi,  se dopustí správního deliktu tím, že 

nezajistí jednání etické komise podle § 9 odst. 2 nebo ustavení etické komise podle § 9 odst. 3 neoznámí anebo v případě uvedeném v § 9 odst. 9 neoznámí zánik etické komise a nezajistí předání dokumentace o klinických zkouškách etické komisi ustavené ministerstvem,  nebo

a) nezajistí, aby etická komise uchovávala významné záznamy o své činnosti podle § 9 odst. 8. 

(12) Právnická nebo podnikající fyzická osoba se dopustí správního deliktu tím, že 

jako zadavatel klinického hodnocení zadá provedení klinického hodnocení a nesplní  povinnost podle  § 13 odst.1, 

a) jako zadavatel klinické zkoušky zadá provedení klinické zkoušky a nesplní povinnost podle 13 odst. 2 anebo při provádění klinické zkoušky nesplní povinnost podle § 13 odst. 3,  

b) jako výrobce nebo distributor provede instruktáž podle § 22 odst. 1 prostřednictvím osoby, která nesplňuje požadavky podle § 22 odst. 2,  

c) jako osoba uvedená v § 31 odst. 1 až 3 neoznámí ministerstvu informace na formulářích, které jsou stanoveny v nařízení vlády nebo neinformuje ministerstvo o změně oznámeného  údaje do 30 dnů ode dne, kdy taková změna nastala, 

d) jako výrobce, dovozce, distributor, poskytovatel, autorizovaná osoba23), akreditovaná osoba24),  nebo jako  osoba provádějící servis, neoznámí nežádoucí příhodu podle § 32 odst. 1 způsobem uvedeným v § 32 odst. 4, nebo 

e) jako prodejce zdravotnických prostředků uvedený v § 18 nepředloží doklad o proškolení výrobcem k nákupu, skladování a prodeji příslušných zdravotnických prostředků, 

jako výrobce, zplnomocněný zástupce, dovozce, distributor, lékárna, jiné zařízení určené k poskytování zdravotnických prostředků 19) ,jiná právnická osoba nebo fyzická osoba uvedená ve zvláštním právním předpisu 19a) a prodejce zdravotnických prostředků se dopustí porušení povinností uvedených v § 19,

f) jako výrobce neuvede v prohlášení o shodě nebo v návodu k použití určený účel použití zdravotnického prostředku,

g) jako výrobce, dovozce, zplnomocněný zástupce nebo distributor předvede zdravotnický prostředek v rozporu s § 4 odst. 3, nebo 

h) jako výrobce nebo dovozce anebo zplnomocněný zástupce neuvede v návodu na použití zdravotnického prostředku údaje podle § 6 odst. 3.  

(13) Za správní delikt se uloží pokuta do

a) 1 000 000 Kč, jde-li o správní delikt podle odstavce 1 písm. a),

b) 300 000 Kč, jde-li o správní delikt podle odstavce 1 písm. b) až m) a odstavce 2, 

c) 200 000 Kč, jde-li o správní delikt  podle odstavce 3.

§ 46a

Přestupky

(14) Zkoušející se dopustí přestupku tím, že 

a) zahájí nebo provede klinickou zkoušku v rozporu s podmínkami provádění klinických zkoušek podle § 11, 

b) nepoučí subjekt klinické zkoušky podle § 10 odst. 1 nebo 4,  

c) nezajistí přesnost, čitelnost a ochranu údajů podle § 14 odst.2 písm.e),

d) neinformuje o vzniku nežádoucí příhody, která se vyskytla v průběhu klinické zkoušky nebo o učiněných opatřeních podle § 14 odst. 3 písm.b), bod 5,

e) provede klinické hodnocení zdravotnického prostředku v rozporu s § 8 odst. 2 nebo neuchovává dokumentaci podle § 14 odst. 1 písm. d), nebo

f) v rozporu s § 9 odst. 5 změní podmínky provádění klinické zkoušky.

(15) Fyzická osoba se jako osoba uvedená v § 49 odst. 1  dopustí přestupku tím, že v rozporu s § 49 poruší povinnost zachovávat mlčenlivost o skutečnostech, které se dozvěděla při plnění svých úkolů vyplývajících z tohoto zákona .

(16) Za přestupek lze uložit pokutu do

a)  1 000 000   Kč, jde-li o přestupek podle odstavce 1 písm. a),

b)     300 000   Kč, jde-li o přestupek podle odstavce 2,

c)     200 000   Kč, jde-li o přestupek podle odstavce 1 písm.b),a d),

d)     100 000   Kč, jde-li o přestupek podle odstavce 1 písm.c),e),a f).

§ 47

Společná ustanovení 

(17) Právnická osoba za správní delikt neodpovídá, jestliže prokáže, že vynaložila veškeré úsilí, které bylo možno požadovat, aby porušení právní povinnosti zabránila.

(18) Při určení výměry pokuty právnické osobě se přihlédne k závažnosti správního deliktu, zejména ke způsobu jeho spáchání a jeho následkům a k okolnostem, za nichž byl spáchán. 

(19) Odpovědnost právnické osoby za správní delikt zaniká, jestliže správní orgán 
o něm nezahájil řízení do 2 let ode dne, kdy se o něm dozvěděl, nejpozději však do 5 let ode dne, kdy byl spáchán.

(20) Na odpovědnost za jednání, k němuž došlo při podnikání fyzické osoby nebo v přímé souvislosti s ním,32) se vztahují ustanovení zákona o odpovědnosti 
a postihu právnické osoby.

(21) Správní delikty podle § 46 odst.1 a 2 § 46 odst.3 písm. b) a d) projednává v prvním stupni  Ústav  a ve druhém stupni ministerstvo. 

(22) Správní delikty podle § 46 odst. 3 písm. a), c), e) a f) projednává v prvním i druhém stupni Česká obchodní inspekce. 

(23) Pokuty uložené správním orgánem uvedeným v odstavci 4 vybírá a vymáhá celní úřad. Pokuty uložené správním orgánem uvedeným v odstavci 5 vybírá orgán, který je uložil, a vymáhá  celní úřad.

(24) Příjem z pokut je příjmem státního rozpočtu.

-------------------------------------

32) § 2 odst. 2 obchodního zákoníku.“.

32. Za § 51 se vkládá nový § 51a, který zní:

„§ 51a

Zmocnění k vydání prováděcích právních předpisů

Ministerstvo může stanovit vyhláškou

a) náležitosti závěrečné zprávy o klinickém hodnocení (§12 odst.1 písm.e),

b) náležitosti závěrečné zprávy o klinických zkouškách (§12 odst.2 písm.c).“.

Čl. II

Účinnost

Tento zákon nabývá účinnosti prvním dnem kalendářního měsíce následujícího po dni jeho vyhlášení.

Důvodová zpráva

Obecná část


Hlavním důvodem předložení návrhu zákona, kterým se mění zákon č. 123/2000 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů, je prohloubení prevence proti vzniku nežádoucích příhod, a to v souladu s doporučeními Komise Evropských společenství v oblasti vigilance (§ 20 odst. 3 písm. e) uvedeného zákona), dále zrušení tzv. „ujištění o tom, že výrobce vydal prohlášení o shodě“ (§ 4 odst. 4 písm. d) a § 20  odst. 2 písm. c) uvedeného zákona) a úprava oznamovacích povinností uvedených v § 31 vztahující se ke zdravotnickým prostředkům a dále umožnit vydání dvou prováděcích vyhlášek k uvedenému zákonu, které se ukázaly jako nezbytné (vyhláška, kterou  se stanoví materiální, technické a personální požadavky na pracoviště poskytovatelů zdravotní péče za účelem provádění klinického hodnocení a klinických zkoušek a vyhláška, kterou se stanoví náležitosti zprávy o klinickém hodnocení a klinických zkouškách) a odstranění některých administrativních nedostatků. Lze konstatovat, že předkládaný návrh zákona má upřesňující charakter obdobně jako předcházející dílčí novely provedené zákonem č. 130/2003 Sb., zákonem č. 274/2003 Sb. a zákonem č. 58/2005 Sb.

Velkou část novely tvoří také skutkové podstaty správních deliktů právnických a podnikající fyzických osob a přestupky, včetně sankcí. Tato oblast v současném zákoně nebyla zpracována a v konkrétní praxi byl pociťován její nedostatek. Tato část byla zpracována v souladu se zásadami koncepce reformy správního trestání a ve smyslu „Zásad právní úpravy přestupků a jiných správních deliktů v zákonech upravující výkon veřejné správy“, kterou vypracovalo Ministerstvo vnitra a za konzultace s tímto resortem. S tím byla spojena další právní úprava některých ustanovení tak, aby byly povinnosti, které podléhají sankcím výslovně stanoveny.

Návrh zákona není v rozporu s ústavním pořádkem České republiky ani s právem Evropských společenství; naopak kompatibilita s právem Evropských společenství 
i s doporučeními Komise Evropských společenství se prohlubuje.


Navrhovaná právní úprava nepředpokládá hospodářský ani finanční dopad na státní rozpočet, ostatní veřejné rozpočty, na podnikatelské prostředí České republiky ani nemá sociální dopady a dopady na životní prostředí.

Zvláštní část

K Čl. I

K bodu 1 (§ 1)

V tomto ustanovení se jedná o zpřesnění textu.

K bodu 2 (§2 odst.2 písm.c)

V tomto ustanovení se jedná o upřesnění stávajícího textu.

K bodu 3 (§ 3 písm. f)

Vymezení pojmu „uvedení zdravotnického prostředku na trh“ byla upřesněna v souladu se zákonem č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů.

K bodu 4  (§4 odst.1 písm.b)

V tomto ustanovení se jedná o upřesnění pro větší srozumitelnost textu.

K bodu 5  (§ 4 odst. 1 písm. b)

Jde o legislativně technickou úpravu v důsledku zrušení písmene c), které již ztratilo svou aktuálnost, neboť diagnostický zdravotnický prostředek in vitro, u něhož nebyla posouzena shora podle zvláštního předpisu a jehož dodávka se pouze oznamovala ministerstvu, již nelze, v důsledku uplynutí zákonem stanovené doby, používat.

K bodu 6  (§ 4 odst.2)

V tomto ustanovení se zavádí povinnost výrobci uvést určený účel použití zdravotnického prostředku v prohlášení o shodě a v návodu k jeho použití. .....

Zavedení této povinnosti souvisí s ustanoveními v hlavě X – správní delikty

K bodu 7 (§ 4 odst.4 písm.b), c) 

V písmenu b) a c) jde o zpřesnění textu v důsledku legislativně technické úpravy; v návaznosti na vstup České republiky do Evropské unie byl zrušen text písmene d), neboť text obsahoval kopii písemného ujištění o tom, že výrobce nebo dovozce vydal prohlášení o shodě, což představovalo českou specifiku, kterou je nutno odstranit.

K bodu 8 (§ 8 odst.1 písm.b)  

V tomto ustanovení se jedná o upřesnění textu v souladu se zákonem č. 22/1997 Sb., ve znění pozdějších předpisů, neboť zdravotnický prostředek se neoznačuje značkou shody CE, nýbrž se opatřuje označením CE.

K bodu 9 (§ 10 odst.1)

Zpřesnění povinnosti zkoušejícího vůči subjektu, který dává informovaný souhlas k podrobení se klinickým zkouškám.
K bodu 10 a 11 (§ 12 odst. 1 písm. e) ,§12 odst. 2 písm. c)

V těchto ustanoveních jde o zavedení zmocnění k vydání prováděcího právního předpisu.

K bodu 12 

Jedná se o upřesnění textu nadpisu hlavy IV návrhu zákona.

K bodu 13 (§18)

V tomto ustanovení se rozšiřuje povinnost proškolit prodejce k nákupu, skladování a prodeji zdravotnických prostředků třídy IIb a III, s výjimkou kondomů, vedle výrobce také pro zplnomocněného zástupce a distributora a vydat doklad o tomto proškolení.

K bodu 14 (§ 19 odst.1)

Nové znění § 19 vyplývá z rozdělení povinností jednotlivých subjektů, které provádějí nákup, skladování a prodej zdravotnických prostředků. Toto rozdělení souvisí s novou formulací § 46 o správních deliktech.
K bodu 15  (§ 20 odst. 2)

V návaznosti na vstup České republiky do Evropské unie se zrušuje text písmene c), neboť text obsahoval „kopii písemného ujištění o tom, že výrobce nebo dovozce vydal prohlášení 
o shodě“, což představovalo českou specifiku do vstupu ČR do EU, kterou je nutno v zájmu dosažení kompatibility s právními předpisy Evropských společenství odstranit.

K bodu 16 (§ 21 odst.1)

Poskytovateli se stanovuje povinnost, aby zajistil návody k použití zdravotnického prostředku a informace, které se vztahují k bezpečnému užívání zdravotnického prostředku v českém jazyce a jejich okamžitou dostupnost a dále aby zajistil informování pacientů v souladu s návody a informacemi. Toto opatření má  zajistit bezpečnost používání zdravotnického prostředku a  za  jeho nedodržení  následuje sankce. 

K bodu 17  (§ 21 odst.2)

Opatření se zavádí z důvodu nutnosti doložit, kontrolovat a vymáhat uloženou povinnost.

K bodu 18  (§ 21 odst.4)

Zrušení vyplývá z nové formulace odstavce 1. Povinnost informovat pacienta v souvislosti s používáním zdravotnického prostředku je obsažena v odstavci 1.

K bodu 19  (§ 22 odst.4)

V tomto ustanovení se ukládá povinnost poskytovateli vést evidenci o instruktážích a uchovávat jí po dobu 5 let. Toto je zpřesněno pro použití při uplatnění sankčních ustanovení.

K bodu 20 (§ 22 odst.5)

Jde o zpřesnění textu v důsledku legislativně technické úpravy; tato právní úprava má návaznost na vstup České republiky do Evropské unie.
K bodu 21 a 22 (§ 27 odst. 2 a 3) 

Poskytovateli se stanovuje povinnost zajistit kontrolu zdravotnických prostředků nebo aby kontrolu splnění stanovených požadavků prováděla odborně způsobilá osoba. Stanovení povinnosti je v zájmu zvýšení bezpečnosti používání zdravotnických prostředků.

K bodu 23 (§ 31)

V odstavci 1 tohoto ustanovení jde o zpřesnění obsahu ustanovení zahrnující evropskou úpravu tzv. registrace, poprvé podrobněji promítnuté v článku 21 bodě 2 písm. d) směrnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro. Stejně tak v článku 14 směrnice Evropského parlamentu a Rady 93/42/EHS.

V odstavci 2 tohoto ustanovení jde o stejné zpřesnění obsahu ustanovení jako v odstavci 1, navíc byl odstavec 2 doplněn za účelem dosažení plné kompatibility s právem Evropských společenství např. článek 12 bod 2 a 3 směrnice Rady 93/42 EHS týkající se zdravotnických prostředků.

K bodu 24 a 25   (§ 32 odst.1, § 32 odst.3 písm.a)bod 1)

Jde o zpřesnění textu v důsledku legislativně technické úpravy; tato právní úprava má návaznost na vstup České republiky do Evropské unie.

K bodu 26  (§ 32 odst.3 písm.b)

V tomto ustanovení se jedná o vymezení kompetence výrobce při šetření nežádoucí příhody.

K bodu 27  (§ 35 písm.c)

V tomto ustanovení jde o zrušení požadavku na vydání dokladu „ujištění o tom, že bylo vydáno prohlášení o shodě“ výrobcem, z důvodu, že toto ujištění bylo zrušeno novelou zákona č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky, v platném znění a zůstává povinnost poskytovatelům zpřístupnit zdravotnické prostředky a návody k jejich použití nebo doprovodné informace k nim.
K bodu 28 (§ 37)

V odst. 1 toto ustanovení je rozšířeno o orgán dozoru na trhu, který v oblasti zdravotnických prostředků vykonává Česká obchodní inspekce a o obecní živnostenské úřady, které se podílejí na vydávání živnostenského oprávnění, které je požadováno při prodej   zdravotnických prostředků a o Státní ústav pro jadernou bezpečnost, který provádí kontrolu zdravotnických prostředků, které využívají jadernou energii nebo ionizující záření. 

K bodu 29 (§ 38 písm. d)  

Na základě zkušeností získaných po dobu cca 5 let se navrhuje zrušení ustanovení § 38 písm. d) bodu 3 zákona č. 123/2000 Sb., ve znění pozdějších předpisů, pro jeho nadbytečnost.

Speciální omezení reklamy na zdravotnické prostředky bylo poplatné době nadměrné všeobecné regulace, nedostatku zkušeností z liberalizačních procesů a obav z toho vyplývajících.

Hlavním důvodem zrušení výše uvedeného ustanovení však zůstává skutečnost, že míra rizika zdravotnických prostředků pro zdraví pacientů je srovnatelná s ostatním zbožím, na které se nevztahuje speciální ochrana podle zvláštních zákonů.

Vzhledem k výše uvedenému by měla reklama na zdravotnické prostředky i do budoucna podléhat režimu obecné úpravy reklamy na výrobky.

K bodu 30 (§ 38 písm.o)

Úprava tohoto ustanovení byla provedena z důvodu zvýšení srozumitelnosti textu.

K bodu 31  (§ 40 odst.2 písm.b) bod 3)

Jedná se uvedení do souladu ustanovení, které bylo dotčeno legislativní úpravou vloženého ustanovení § 40a, které nově vymezuje působnost České obchodní inspekce při aplikaci  tohoto zákona.

K bodu 32 (§ 40 odst.2 písm.c)

Jedná se o vymezení kompetencí Ústavu při kontrole šetření nežádoucí příhody výrobcem.

K bodu 33 ( § 40a)

Doplňují se dosud chybějící pravomoci České obchodní inspekce jako orgánu státní správy k provádění tohoto zákona. Tato změna je v kontextu se stávajícími ustanoveními, kterými jsou obdobně stanoveny ministerstvu, příslušným ministerstvům, Ústavu a Statistickému ústavu. Česká obchodní inspekce se rovněž podílí na ukládání sankcí podle hlavy X tohoto zákona.

K bodu 34  (§ 42 odst. 1 písm.c)

V tomto ustanovení se jedná o upřesnění a rozšíření rozsahu kontroly v oblasti zdravotnických prostředků a následného postihu subjektů z hlediska správních deliktů.

K bodu 35  (§ 42 odst.2)

V tomto ustanovení se jedná o upřesnění, které bylo vyžádáno předchozími legislativními úpravami.

K bodu 36 (§ 42 odst.3)

V tomto ustanovení se jedná o vymezení kompetence výrobce při šetření nežádoucí příhody, při kontrole tohoto šetření Ústavem a následných nápravných a preventivních opatřeních.

K bodu 37 (§ 46, 46a, 47)

Do těchto ustanoveních byly zařazeny skutkové podstaty správních deliktů právnických a podnikajících fyzických osob a přestupků a sankce za jejich porušení.  Ustanovení byla řazena a formulována ve smyslu zásad koncepce reformy správního trestání a „Zásad právní úpravy přestupků a jiných správních deliktů v zákonech upravující výkon veřejné správy“, kterou vypracovalo Ministerstvo vnitra.  Oprávnění postihovat podle těchto ustanovení je svěřeno Ústavu a České obchodní inspekci. Česká obchodní inspekce pokuty vybírá; vybírání a vymáhání udělených pokut, které uložil Ústav je svěřeno příslušnému celnímu úřadu. 

V návrhu se nepromítá kontrolní činnost a ukládání sankcí ve vztahu ke zdravotnickým prostředkům, které využívají jaderné energie nebo ionizujícího záření, neboť Státní úřad pro jadernou bezpečnost má dostatečné kompetence dozoru nad činnostmi se zdroji ionizujícího záření a využívající jaderné energie podle zákona č. 18/1997 Sb., o mírovém využívání jaderné energie a ionizujícího záření (atomový zákon) a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů, zákon č. 22/1997 Sb., ve znění pozdějších předpisů, nařízení vlády č. 181/2001 Sb.,  ve znění nařízení vlády č. 336/2001 Sb., nařízení vlády 
č. 191/2001 Sb., ve znění nařízení vlády č. 337/2001 Sb., a to včetně dozoru 
nad zdravotnickými prostředky, které využívají jadernou energii nebo ionizující záření. Taktéž sankční ustanovení zákona č. 18/1997 Sb. umožňují efektivně vymáhat dodržování zákona.
K bodu 38 (§ 51a)

Zmocňovací ustanovení k vydání prováděcích právních předpisů.

K Čl. II

Vzhledem k potřebě novelizovat ustanovení týkající se pracovišť poskytovatelů pro provádění klinického hodnocení a klinických zkoušek (§ 15) včetně zpráv o tomto hodnocení a o těchto klinických zkouškách (§ 12) je nezbytné, aby zákon nabyl účinnosti, pokud možno 
v co nejkratším termínu, proto se navrhuje nabytí jeho účinnosti prvním dnem kalendářního měsíce následujícího po dni jeho vyhlášení.

