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STANOVISKO VLADY

k navrhu poslanct Véry Adamkové, Milana Brazdila, Jany Pastuchové, Kamala
Farhana, Rostislava Vyzuly, Davida Kasala, Jaroslava Dvoraka, Petra Pavka a Jifiho
Ventruby na vydani zakona, kterym se méni zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych

prostiedcich a o zméné zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni

pozdéjSich predpist (snémovni tisk €. 438)

Vlada na své schlzi dne 15. dubna 2019 projednala a posoudila navrh zakona,
kterym se méni zakon &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona
€. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpisli, ve znéni pozdéjSich
pfedpisll, a zaujala k tomuto navrhu zdkona neutralni stanovisko stim, Ze upozorfiuje
na nékteré nize uvedené skuteCnosti, které doporuCuje pfi dalSim projednavani tohoto

navrhu zakona zohlednit.

1. VIada vnim4, ze snaha zakonodarc(l upravit zakon o zdravotnickych prostfedcich v ¢asti
tykajici se poskytovani Skoleni v oblasti servisu zdravotnickych prostfedkd z toho
divodu, Zze stavajici pravni uprava mulze za urCitych okolnosti predstavovat
pro poskytovatele zdravotnich sluzeb nepfiméfenou zatéz ¢i mize byt dokonce do jisté
miry zneuzivana ze strany nékterych vyrobcu, reaguje na nékteré mozné problémy v této

oblasti.

2. Vlada ma vSak s ohledem na komplexnost pravidel obsazenych v zakoné
o zdravotnickych prostfedcich za to, Ze FeSeni nastinéného problému vyzaduje Sirsi
odbornou diskusi se v8emi dotéenymi subjekty, tj. nejen s nemocnicemi, ale i
se spole¢nostmi provadéjicimi servis, dodavateli zdravotnickych prostfedkl €i zastupci
vyrobcu, tak, aby byly zohlednény vSechny aspekty této oblasti pravni Upravy, jako je
zejména bezpec€nost pacientd a odpovédnost poskytovateld zdravotnich sluzeb
i vyrobcl. Vzhledem k této skute€nosti i k faktu, ze sou€asna Uprava funguje jiz delsi
dobu anegeneruje zadny akutni problém, nepovazuje vlada za vhodné pfijimat
navrzenou zménu ve formé poslaneckého navrhu, a nadto v rezimu podle § 90 odst. 2

jednaciho fadu Poslanecké snémovny, tedy schvalenim v prvém ¢teni.

3. Vedle vySe uvedeného pak vlada upozoriuje, zZe v oblasti zdravotnickych prostfedkd bylo
nedavno pfijato nové nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 2017/745
o0 zdravotnickych prostfedcich, které bylo primarné motivovano snahou zajistit a zvysSit

bezpelnost zdravotnického prostfedku, resp. pacienta. V souvislosti s implementaci



tohoto nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) je v sou€asné dobé pfipravovan
novy zakon o zdravotnickych prostfedcich, jehoz ustanoveni musi s unijnim nafizenim
korespondovat a pfipadné zmény ve vnitrostatni upravé v oblasti bezpelnostné
technickych kontrol, oprav ¢&i Skoleni musi jednoznacné reflektovat pravé pozadavek
na zajisténi bezpec€nosti zdravotnického prostfedku a ochrany zdravi pacienta. Navrh
nového zakona bude pfipraven v horizontu nékolika mésicl (nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) & 2017/745 nabude pfimé pouZitelnosti ode dne
26. kvétna 2020), takze navrhovana poslanecka novela by ve vysledku platila jen nékolik
malo mésicu.

Samotny text ndvrhu zakona pak vyvolava vécné otazky, které bude tfeba v nasledujicim
legislativnim procesu vyjasnit. Jedna se zejména o problematiku odpovédnosti
za bezpecnost zdravotnického prostfedku, kdy osobou odpovédnou za zdravotnicky
prostifedek je podle platné pravni Upravy vyrobce. Posuzovany poslanecky navrh vSak
prfedstavuje zasah do odpovédnosti vyrobce ve vztahu k jeho zdravotnickému prostfedku,
a to vCetné prava stanovit podminky servisu a oprav. Navrhem nové stanovené
povinnosti v § 65 a 66 zakona o zdravotnickych prostfedcich sice mohou vést ke snizeni
nakladd poskytovateld zdravotnich sluzeb na Skoleni internich zaméstnancl
provadéjicich bezpe&nostné technickou kontrolu nebo servis, ale ve svém dlsledku

mohou vést ke snizeni bezpe€nosti pouzivanych zdravotnickych prostredku.

Navrhovany zakon dale uklada nové povinnosti ,0osobé&, ktera dodala zdravotnicky
prostfedek poskytovateli zdravotnich sluzeb®. Témito osobami podle navrhu (zména § 90
zdkona) jsou vyrobci, dovozci nebo distributofi. Dovozci nebo distributofi mohou ziskat
znalosti, které jsou obsahem navrhované povinnosti, jediné od vyrobcUl, avSak vyrobce
nema povinnost dovozce ¢&i distributora proskolit na provadéni bezpecnostné technickych
kontrol a oprav zdravotnickych prostfedkd. Vyrobci nelze tuto povinnost ulozit, protoze
vyrobcem mlZe byt i osoba neusazena v Ceské republice, tedy osoba, na niz

se pusobnost ¢eského zakona o zdravotnickych prostfedcich nevztahuje.

K formulaci ,0soba ma jednorazovou povinnost toto Skoleni zajistit* vlada uvadi, ze
u fady zdravotnickych prostfedkd jsou provadéna opakovana S$koleni, ale nelze
predjimat, ze vyhradné z diivodu finan¢niho zajmu Skolitele (vyrobce). Pfedkladany navrh
neumozfiuje vyrobci stanovit ¢etnost Skoleni pro dany zdravotnicky prostfedek, a to ani
v pfipadé, kdy je Skoleni nutné provést napf. v situaci, kdy je pfijimano opatfeni nebo
aktualizace dosavadnich bezpec¢nostnich opatfeni v souvislosti s nezadouci pfihodou
daného zdravotnického prostfedku. Zaroven je nutno brat v potaz i potfebu samotnych
poskytovatelt zdravotnich sluzeb po pfipadném odchodu jiz proSkolenych zaméstnancu.

V takovych pfipadech je vzdy nutné provést minimalné dodatecné Skoleni.



