Parlament Ceské republiky

POSLANECKA SNEMOVNA
2000
3. volebni obdobi

152
USNESENI

hospodarského vyboru
z 31. schiize
dne 12. ledna 2000

k vladnimu navrhu zdkona o zdravotnickych prostfedcich a o zméné
nekterych souvisejicich zakont
tisk 386

Hospodaisky vybor Poslanecké snémovny Parlamentu CR po vyslechnuti vykladu
nameéstka ministra zdravotnictvi CR MUDr. Holcéta, zastupce MPO CR, zpravodajské zpravy
poslance Ing. K. Vymétala a po obecné a podrobné rozprave

I. Doporucdcuje Poslanecké snémovné Parlamentu CR projednat a schvalit navrh
zakona s témito pozménovacimi navrhy:

1/ V. § 2 odst. 2 navéti zni:
»(2) Za zdravotnicky prosttedek se povazuje i vyrobek,*.

2/ V § 4 odstavec 1 zni:
,»(1) Pouzivat pti poskytovani zdravotni péce lze, s vyjimkou piipadu uvedeného
v § 7, pouze zdravotnicky prostiedek, u néhoz byla stanovenym zptisobem
posouzena shoda jeho vlastnosti se zakladnimi pozadavky na zdravotnické
prostfedky * (déle jen ,,shoda*) s pfihlédnutim k uréenému tcelu pouziti a
vyrobce nebo dovozce vydal o tom pisemné prohlaSeni (dale jen ,,prohlaseni o
shod&“)“.«

3/ V § 4 se odst. 2 zruSuje.
Ostatni odstavce se precisluji.

4/ V_§ 4 odst. 3 prvni véta zni:
»(3) Zdravotnicky prostfedek musi po celou dobu jeho pouzivani pti poskytovani
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zdravotni péce spliovat medicinské a technické pozadavky stanovené vyrobcem.*.

5/ _V_§ 4 odst. S uvozovaci véta zni:
,»(5) Poskytovatelé nesméji pouzivat zdravotnické prostiedky pti poskytovani
zdravotni péce, jestlize®.




6/

7/

8/

9/

10/

11/

12/

13/

14/

V § 4 odst. S pismeno a) zni:

,»a) existuje dlivodné podezieni, Ze bezpecnost a zdravi uzivatelll nebo tietich osob
jsou vzhledem k poznatktim Iékaiské védy ohrozeny, a to 1 v pfipad¢, ze
zdravotnicky prostiedek je fadné instalovan, poptipad¢ implantovan do lidského
téla, udrzovan a pouzivan v souladu s uré¢enym ucelem pouziti,*.

V § 4 odst. S pismeno d) zni:
,»,d) nemaji kopii pisemného ujisténi o tom, ze vyrobce nebo dovozce vydal
k t€émto prostiedktim prohlaseni o shodé.*.

V § 6 odst. 1 prvni véta zni:

,»(1) Pokud tento zdkon nestanovi jinak, navrh a vyrobu zdravotnického
prostiedku, uvedeni zdravotnického prosttedku na trh a do provozu, véetné
posuzovani shody, vydavani prohlaseni o shod¢, dozor, tvorbu norem,
autorizace ¥ a akreditace ? upravuji zvlastni pravni piedpisy.” «.

V § 8 odst. 1 uvozovaci véty znéji:

,»(1) Vhodnost zdravotnického prostfedku pro uréeny ucel pouziti, s vyjimkou
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, musi byt ovéfena jeho
klinickym hodnocenim. Potiebné klinické udaje se ziskavaji “.

V_§ 8 odstavec 4 zni:

»(4) Klinicka zkouSka musi byt provedena znovu u zdravotnického prostiedku
oznaceného znackou stanovenou zvlastnim pravnim piedpisem, '? jestlize ma byt
zménén jeho urceny ucel pouziti a novy urceny ucel pouziti rovnéz predpoklada
provedeni zkousky.*.

V_§ 8 odstavec 6 zni:

,»(0) Osoba, kterd zadava provedeni klinického hodnoceni (déle jen ,,zadavatel),
je odpovédna za zahdjeni, fizeni, organizovani, kontrolu, poptipadé financovani
tohoto hodnoceni, a za Skody zplisobené zvlastni povahou takto hodnoceného
zdravotnického prostfedku. Zadavatel mize sjednat pro plnéni nékterych svych
povinnosti uvedenych v § 13 asistenta zadavatele.*.

V § 8 odstavec 7 zni:

,»(7) Asistentem zadavatele klinického hodnoceni je osoba sjednana zadavatelem,
kterému odpovida zejména za dohled nad klinickym hodnocenim, ovéfovanim,
zda po celou dobu klinickych zkousek je k dispozici potfebny pocet fyzickych
osob, materialni a technické vybaveni a za predpokladdani zprav zadavateli o
postupu klinické zkousky.*.

§ 14 se zruluje

V_§ 20 pismeno a) zni:
,»a) pouzivat zdravotnické prostiedky v souladu s navodem nebo pokyny vyrobce
a dovozce, pokud vyrobce a dovozce nestanovi jinak,®.




15/

16/

17/

18/

19/

20/

21/

22/

23/

24/

V_§ 22 odstavec 3 zni:

,»(3) Ministerstvo muze, pokud je to nutné pro ochranu zdravi a bezpecnost
pacientil, stanovit vyhlaskou blizsi podrobnosti o druhu, obsahu, rozsahu
poskytovani a dostupnosti informaci podle odstavce 2.%.

V § 26 odstavec 1 zni:

,»(1) Pti ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci zdravotnickych prostiedki u
poskytovatelti musi byt zohlednény navody a informace vyrobct, zvlastni pravni
piedpisy *?, a to s pfihlédnutim ke konkrétnimu druhu téchto zdravotnickych
prostiedkl. Uvedené ¢innosti se provadéji pomoci vhodnych piistroji a
piistrojovych systémil a za pouziti vhodnych metod s pfihlédnutim ke druhu,
velikosti a rozsahu Cinnosti poskytovatele.*.

V_§ 27 odst. 2 uvozovaci véta zni:

,»(2) Kontroly a oSetfovani zdravotnickych prostfedkii a zkousky s tim spojené
sm¢ji provadét fyzické osoby, které na zakladé odborného vycviku, zkuSenosti a
znalosti, véetné znalosti ptislusnych pravnich predpist a ceskych technickych
norem, ¥ maji schopnost .

V_§ 30 se pism. b) zruSuje.
Ostatni pismena se pieznaci.

V_§ 32 odst. 1 uvozovaci véta zni:

,»(1) Registraci se rozumi povinnost poskytovatelti, u nichz se provadi klinické
zkousky zdravotnickych prostiedkil, vyrobcii, dovozct a distributort téchto
prostiedki se sidlem v Ceské republice anebo jinych osob se sidlem v Ceské
republice, které uvadéji zdravotnické prostiedky poprvé na trh a do provozu,
pied zahdjenim Cinnosti oznamovat ministerstvu.*.

V_§ 33 odstavec 1 zni:

»(1) Vyrobci, dovozci, poskytovatelé, autorizované osoby, akreditované
osoby > nebo osoby provadgjici servis jsou povinni pisemné oznamit Ustavu
nezadouci ptihodu, kterou zjistili nebo byli o ni informovani.*.

§ 37 a § 38 se zrusuji

V_§ 39 pismeno a) zni:

,»a) systematickou a organizacné propojenou soucinnost vyrobci, dovozcil,
distributorti a osob provad¢jicich servis, jejich spolupraci s organy statni spravy,
profesnimi komorami, znalci i s pfislusSnymi mezinarodnimi organy a
organizacemi,*.

Poznamka pod Carou €. 27) se zrusuje, ostatni pozndmky pod carou se precisluji.

V_§ 40 odst. 2 se zrusuje.
Oznaceni odstavce 1 se zruSuje.

V _§ 41 pism. m) bod 1 zni:

,» 1. s prislusnymi organy cizich statii a Komisi Evropské unie, Svétovou
zdravotnickou organizaci, s ufady odpovidajicimi za bezpecnost a ochranu
zdravi pii praci, se Statnim Gfadem pro jadernou bezpeénost, s Ufadem,
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s Ceskym institutem pro akreditaci, Ceskym normaliza¢nim institutem,
asociacemi vyrobcil a dovozci zdravotnickych prostfedki a s autorizovanymi
osobami, *” popiipadé akreditovanymi osobami **, znalci **, distributory,
profesnimi pravnickymi osobami a jinymi subjekty, které v ramci svych
pracovnich ukoll eviduji rizika souvisejici se zdravotnickymi prostfedky

s cilem trvalého zajisténi bezpecnosti, vhodnosti a G¢innosti zdravotnickych
prostiedk,*.

Poznamka pod Carou €. 32) se zrusuje a ostatni poznamky pod ¢arou se
precisluji.

25/ §49 zni:
LPOKUTY

Ukladani pokut
§ 49

(1) Ustav ulozi pokutu osobé za poruseni nebo nesplnéni povinnosti  stanovenych
timto zdkonem

a) az do vyse 1 000 000 K¢ tomu, kdo porusil povinnost stanovenou v § 11 odst. 3,

b) az do vyse 600 000 K¢ tomu, kdo porusil povinnost stanovenou v § 4 odst. 1 a 3,

¢) azdo vyse 300 000 K¢ tomu, kdo
1. pouzil pti poskytovani zdravotni péce zdravotnicky prostiedek jinak, nez

k uréenému ucelu pouziti,
2. porusil povinnost stanovenou v § 49,

d) azdo vyse 200 000 K¢ tomu, kdo porusil povinnost stanovenou v § 4 odst. 4, § 10,
§ 11 odst. 1,4,5a6,§13a§ 14,§ 19az§ 21, § 22 odst. 1 az3 a 5, § 23 odst.
1,§24 odst. 2, § 28 odst. 2a5,§ 32 odst. 1,2 a4 a § 43,

e) azdo vyse 100 000 K¢ tomu, kdo porusil povinnost stanovenou v § 6 odst. 2, § 12,
§ 17, § 18, § 20 odst. 2, § 22 odst. 4, § 25, § 26, § 27 odst. 2, § 28 odst. 1,3 a 4,§
30, § 31, § 33 odst. 1 a § 35.

(2) Za opakované poruseni povinnosti uvedenych v odstavci 1 Ize ulozit pokutu ve
dvojnéasobné vysi.

(3) Pokuta je splatnd do 30 dnli od nabyti pravni moci rozhodnuti o ulozeni pokuty;
pokutu vybira a vyméaha Ustav.

(4) Pokuty jsou piijmem statniho rozpoctu.

(5) Ulozenim pokuty neni dotena povinnost k nahradé skody.” .

26/ § 55 zni:
»dS

Piechodnd ustanoveni
Povoleni k pouzivani zdravotnického prosttedku pti poskytovani zdravotni péce
vydané ministerstvem nebo Ustavem plati po dobu v ném uvedenou; pokud neni
tato doba uvedena konci doba pouzitelnosti zdravotnického prostredku pii
poskytovani zdravotni péce dnem 31. 12. 2005. Lhiity uvedené v piedchozi véte
muze ministerstvo na zadost poskytovatele podanou nejpozdeji 6 mésict pied
skonCenim platnosti povoleni prodlouZit, a to i opakované; k zadosti o
prodlouzeni lhity poskytovatelé ptilozi vysledek posouzeni splnéni
medicinskych a technickych pozadavki stanovenych pro zdravotnicky prostredek
vyrobcem. Splnéni technickych pozadavki posuzuji pravnické osoby
s odpovidajici akreditaci *¥; splnéni medicinskych pozadavki posuzuji



pravnické osoby povéiené ministerstvem podle § 38 pism. i); seznam téchto osob
vede ministerstvo.

27/ 8§57 bod 1 pismeno j) zni:

,J) vyzkum, vyroba a distribuce 1é¢iv,

2) ¢

28/ V § 57 bod 2 zni:
,.2. V piiloze ¢. 3 KONCESOVANE ZIVNOSTI se dopliiuje skupina 315:
Zdravotnické prostiedky*._
Sloupec 1
,hakup, skladovani a prodej zdravotnickych prostiedkti stanovenych
Ministerstvem zdravotnictvi, které mohou byt proddvany prodejci stanovenych
zdravotnickych prostfedka*
Sloupec 2
,uplné sttedni odborné vzdélani, vyssi odborné vzdélani, poptipadé
vysokoskolské vzdélani, s vyjimkou humanitniho sméru, a proskoleni vyrobcem
pro ¢innosti uvedené ve sloupci 1%

Sloupec 3 -

Sloupec 4

Ministerstvo zdravotnictvi

Sloupec 5

§ 18 odst. 1 a § 36 zdkona €. .../2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o
zméné nékterych souvisejicich zakona.*.

29/ §58 zni:
»§58

Ucinnost
Tento zédkon nabyva ucinnosti prvnim dnem ¢tvrtého mésice po dni vyhlaseni.*.
I1. Z mociiuje zpravodaje vyboru, aby ve spolupraci s navrhovatelem a
Legislativnim odborem KPS provedl v navrhu zakona legislativné technické Gpravy,

které nemaji dopad na vécny obsah navrhovaného zakona.

III. Povéruje zpravodaje vyboru, aby na schizi Poslanecké snémovny prednesl
zpravu o vysledcich projedndvani tohoto navrhu zdkona na hospodéiském vyboru.

IV. Povéruje predsedu vyboru, aby piedlozil toto usneseni predsedovi Poslanecké
snémovny Parlamentu Ceské republiky.

Ing. Martin Starec Ing. Karel Vymétal
ovefovatel vyboru zpravodaj vyboru

Ing. FrantiSek BroZik
pfedseda vyboru
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