Připomínky k návrhu zákona , kterým se mění zákon 123/2000 Sb.

Bod číslo 5
§3, písmeno a)

            Navrhujeme doplnit před konec první věty....“ a také i osoba písemně pověřená zastupováním zahraničním výrobcem“.

Zdůvodnění: Definice v návrhu zákona totiž nezahrnuje společnosti - pověřené zástupce zahraničních společností, které nebalí ani neoznačují. Typicky jde o pobočky zahraničních výrobců - mateřských společností, které jediné jsou oprávněny jednat se státními orgány z pověření mateřské společnosti, ale samy se nikdy nezabývají činnostmi obligatorně vyjmenovanými ve výše uvedené definici. Je zřejmé, že kdyby byla přijata navrhovaná úprava, většina in vitro zdravotnických prostředků by neměla v České republice výrobce ani osobu za výrobce považovanou.

Navrhujeme dále za slovy textu návrhu třetí osoba vypustit text v závorce: "(dále jen „zplnomocněný zástupce)". 

Zdůvodnění: z definice ve vládním nařízení 286/2001 Sb. §3 písmeno d)  plyne, že zplnomocněný zástupce má sídlo ve státě Evropské unie - což je v rozporu s výše uvedeným požadavkem, že výrobce musí mít sídlo v České republice. Naopak definice zplnomocněného zástupce tak, jak je obsažena ve vládním nařízení 286/2001 Sb., je v naprostém souladu s definicí „authorized representative“ tak, jak je obsažena v evropské směrnici Directive 98/79/EC o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, která jako nejnovější ze všech evropských směrnic o zdravotnických prostředcích zpětně novelizovala i ostatní evropské směrnice o  zdravotnických prostředcích. Považujeme proto za nezbytné, aby nebyla porušena kompatibilita s 98//79/EC pozměněním náplně pojmu zplnomocněný zástupce tak, jak je nyní navrhováno. 

Naopak bylo by výhodné text z paragrafu 3 písmeno d) VN 286/2001 Sb. vtělit do zákona 123 a poté jej z VN vypustit.

Bod číslo 5
§3 písmeno b) 
Navrhujeme před středník textu návrhu doplnit " nebo jiným způsobem poskytuje". 

Zdůvodnění: Je typické, že distributoři často investiční celky –in vitro diagnostické zdravotnické prostředky pronajímají nebo poskytují zdarma za slib odběru reagencií apod. a že to je typický znak jejich činnosti.

Domníváme se , že tyto připomínky jsou naprosto zásadní a jejich nepřijetí by vážným způsobem ohrozilo možnost aplikace zákona.

K ostatním částem nemáme připomínky.

Za Českou asociaci dodavatelů zdravotnické techniky in vitro
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