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Informacni podklad ke kompatibilité ndvrhu na vydani zdkona, kterym se méni zakon ¢&. 268/2014

Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich,
ve znéni pozdéjsSich predpisl (snémovni tisk 438), s pravem EU

Uvod:

Za Ucelem zajisténi bezpecnosti a Uc¢innosti zdravotnickych prostifedkd navrh zakona stanovi, aby
osoba, kterd dodala zdravotnicky prostfedek poskytovateli zdravotnickych sluzeb, méla povinnost
bezplatné zajistit (jednorazové) skoleni pracovnikd poskytovatele zdravotnickych sluzeb a vystavit
potvrzeni o absolvovani Skoleni. Navrh rovnéz stanovi sankce - poru$eni povinnosti je navrhovano
klasifikovat jako prfestupek s horni hranici sazby 300.000 K¢.

Stanovisko PI:

V oblasti zdravotnictvi EU doplfiuje ¢innost ¢lenskych statd a je zamérena na zlepSovani verejného
zdravi.! Ackoli Fizeni zdravotnictvi a zdravotni péce je v intencich ¢lanku 168 Smlouvy o fungovani
EU odpovédnosti ¢lenskych statd, Unie mlze pfijmout opatfeni k zajisténi vysokych standard(
kvality a bezpecénosti léCivych pfipravkd a zdravotnickych prostfedkd.? V soucasné dobé jsou
nékteré aspekty pouzivani zdravotnickych prostredk( regulovany smérnici Rady 90/385/EHS
ze dne 20. Cervna 1990 o sblizovani pravnich predpisd Clenskych statl tykajicich se aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostfedkd a smérnici Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993
o zdravotnickych prostfedcich.

Na pravnim zakladé ¢l. 168 Smlouvy o fungovani EU bylo pfijato nafizeni Evropského parlamentu
a Rady 2017/745 o zdravotnickych prostredcich, které tvori regulacni rdmec Unie pro zdravotnické
prostiedky, vstoupi v Uc¢innost 26. 5. 2020. Toto nafizeni bude pfimo ucinné a nahradi pravni
predpisy ¢lenskych statl v oblasti jeho plsobnosti.

Ddle je na misté upozornit, Ze navrhovana pravni Uprava mlZe byt povaZovana za ,technicky
predpis” ve smyslu smérnice (EU) 2015/1535, nebot nelze vyloucit, Ze obsahuje ,tzv. jiné
pozadavky”. Jiné pozadavky jsou pozadavky stanovené v pfipadé vyrobk( za Ucelem ochrany napr.
spotrebitell nebo Zivotniho prostredi, které maji vliv na jeho Zivotnost po uvedeni na trh, jako jsou
podminky pouZiti, opétovného poufZiti nebo recyklace. Tyto podminky vSak musi vyrazné
ovlivhovat sloZeni nebo povahu vyrobku nebo jeho uvedeni na trh. S technickymi pfedpisy se poji
mimo jiné povinnost ¢lenského statu notifikovat technicky predpis Evropské komise jesté pred
jeho pfijetim.

S ohledem na navrhovanou Upravu lze konstatovat, Ze neni v rozporu se soucasnym pravnim
ramcem EU.

Zaver:

Navrh je sluCitelny s prdvem EU.

Tento informacni podklad je zpracovadn k uvedenému Cislu snémovniho tisku a nereflektuje eventudini pozdeéjsi
pozmériovaci ndvrhy.

Materidl byl Parlamentnim institutem zpracovan na zakladé usneseni organiza¢niho vyboru Poslanecké
snémovny €. 168, II. volebni obdobi.

1 ¢ldnek 168, odst. 1 Smlouvy o fungovani Evropské unie
2 ¢lanek 168, odst. 4, pism. c) Smlouvy o fungovani Evropské unie



