SHRNUTI ZAVERECNE ZPRAVY RIA

1. Zakladni identifikacni udaje

Nézev navrhu: Zakon o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich
in vitro

Predpokladany termin nabyti ti€innosti, v
Zpracovatel / zastupce predkladatele: piipadé délené ucinnosti rozved'te
Ministerstvo zdravotnictvi 26. 05. 2022

adadle dle ¢l. 113 odst. 3 narizeni 2017/746

Implementace prava EU: Ano

1. Implementace NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 ze dne 5.
dubna 2017 o zdravotnickych prostredcich, zméné smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢.
178/2002 a narizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

- termin stanoveny pro implementaci: 26. 5.2021 (puvodné s ucinnosti ke dni 26. kvétna 2020,
pozdeji v dusledku pandemie byla ucinnost posunuta ke dni 26.5.2021)
- jde navrh nad ramec pozadavku stanovenych predpisem EU?: Ano

2. Implementace NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/746 ze dne 5.
dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro a o zruseni smeérnice
98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU

- termin stanoveny pro implementaci: 26. 5.2022

- jde navrh nad ramec pozadavkt stanovenych piedpisem EU?: Ano

2. Cil navrhu zakona

— adaptovat do ¢eského pravniho fadu natizeni ¢.2017/745 (dale jen ,,nafizeni o zdravotnickych
prosttedcich®) anatizeni ¢.2017/746 (dale jen ,,nafizeni o [IVD®), (dale obé€ spolecné jen jako
,hafizeni‘);

—  pti adaptaci zohlednit legislativni situaci v Ceské republice, kdyz zakonem ¢&. 89/2021 Sb.,
o zdravotnickych prostiedcich je do Ceského pravniho tadu adaptovano natfizeni 0
zdravotnickych prostfedcich. Natizeni o zdravotnickych prostfedcich a uvedeny zékon
nahradi s G¢innosti od 26. kvétna 2021 dosavadni pravni tipravu zdravotnickych prostiedki
v Ceské republice.

— pokud jde o pravni upravu diagnostickych zdravotnickych prostredka in vitro, vzhledem k
pozdé¢jsi ucinnosti nafizeni o IVD nebylo mozné, aby tento novy zakon o zdravotnickych
prostiedcich soucasné upravoval diagnostické zdravotnické prostredky in vitro. Byla tak
pfijata zména dosavadniho zakona €. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostiedcich, ve znéni
pozdéjsich predpisii (zména byla provedena zakonem ¢. 90/2021 Sh.). Po této novele zakon

¢. 268/2014 Sb. obsahuje vyhradné¢ pravni upravu diagnostickych zdravotnickych

prosttedkt in vitro, a to v dosavadni podobé. Novelou byl také tento zakon pfejmenovan
na zékon o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro. Docasné tak je v zakon¢
¢. 268/2014 Sb. zachovana stavajici narodni pravni tprava pro oblast diagnostickych

zdravotnickych prostfedki in vitro do data nabyti u¢innosti natizeni o IVD.

— pravné upravit oblasti tykajici se jak zdravotnickych prostfedkt, tak diagnostickych
zdravotnickych prostfedkt in vitro, na které se ob¢ nafizeni nevztahuji — pfedepisovani,
vydej, pouZzivani, servis, a to v ndvaznosti na adaptovana natizeni a v souladu s jejich cili.




— novelizovat pravu obsazenou v zakonu ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich a zdkonu
¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zmén¢ a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb., o
provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozd&jsich predpisti.

3. Agregované dopady navrhu zakona

3.1 Dopady na statni rozpocet a ostatni vefejné rozpoCty: Ano

Lze predpokladat, ze dopady navrhovaného zakona na statni rozpocet budou spocivat zejména v
nakladech kazdoro¢né se opakujicich.

Statni rozpocet bude zatizen provoznimi, mzdovymi a administrativnimi naklady na zajisténi
dostate¢ného poctu pracovnikl a na zajisténi vSech pozadavki, které s vykonem jejich Cinnosti
souvisi. Administrativni i pracovni zajisténi poskytuje Statni Gistav pro kontrolu 1é€iv.

Opakujici se naklady budou dale spojené s provozem Informacniho systému zdravotnickych
prostiedktt (ISZP), a jeho napojenim na Evropskou databazi zdravotnickych prostredki
(EUDAMED). Na samotny vyvoj ISZP je pfedpokladana ¢astka pfiblizné¢ 15 milionti K¢, ktera jiz
byla zohlednéna zakonem ¢&. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostiedcich adaptujicim natizeni o
zdravotnickych prosttedcich.

Kazdoro¢né 1ze vsak predpokladat navysSeni nakladl na zajisténi provozu systému a na vykon
¢innosti uloZenych statni spravé navrhovanym zakonem z divodu implementace nafizeni o IVD, a
to o 1 mil. K¢&. Po vytvoreni ISZP tak nové bude na zajisténi jeho provozu, pravidelné udrzby a
ptipadného rozvoje systému tfeba vynalozit naklady ve vys$i do 3 milionti K¢ rocné.

Pokud se tyka personalniho zajisténi vykonu ¢innosti svéfenych Elenskému statu nafizenimi i
navrhovanym zakonem, je nezbytn€ nutné pocitat s navySenim alespon o 26 systemizovanych
sluzebnich/pracovnich mist. Bez pozadovaného naristu personalni kapacity nebude prakticky
mozné naplnit poZzadavky nové legislativy.

S ohledem na zkuSenosti s adaptaci natizeni o zdravotnickych prosttedcich, kdy doslo k nasobnému
nartstu hlaenych vigilanénich piipadd, 1ze podobny priubéh oéekavat i v ramci adaptace nafizeni o
IVD. Z tohoto diivodu je nezbytné tuto ¢innost dostate¢né personalné zabezpecit. Na ¢innost tykajici
se zabezpeceni vigilance je tak pozadovano navySeni o 7 pracovnikii. Dale v ramci adaptace natizeni
0 IVD dochazi ke zménam v oblasti hodnoceni studii funkéni zpisobilosti, které bude dle nafizeni
0 IVD mnohem pfiisnéji monitorovano a evidovano. Tato zméena vyvolava pozadavek na persondlni
posileni oddéleni klinickych hodnoceni, a to 0 7 pracovnikd.

Dalsi personalni posileni bude nezbytné v oblasti tykajici se dozoru nad trhem, kdy implementace
nafizeni o IVD a k tomu nové vzniknuvsi povinnosti v oblasti dozoru nad trhem a predevs§im nartst
pozadavki na odbornost inspektordi, kdy doslo k zasadni zmén€ v pozadavcich na uvadéni
diagnostickych zdravotnickych prostfedkil in vitro na trh pfinesly potfebu novych sluzebnich mist
tykajicich se dozoru nad trhem, a to nejméné o 10 inspektorti podilejicich se na této ¢innosti.

Dale lze ocekavat na zakladé zkusenosti s dobou posuzovani shody oznamenymi subjekty, které
bude nové povinné pro 90 % diagnostickych zdravotnickych prostiedk in vitro, narast zadosti o
vyjimku pro uvedeni na trh. Vyfizovani téchto vyjimek bude vyzadovat vysokou odbornost
posuzovatell a bude klicové pro zajisténi dostupnosti diagnostickych zdravotnickych prostiedki in
vitro v ptipadé pandemii podobnych COVID-19, kdy nebude k zajisténi bezpecnosti obyvatel
mozné ¢ekat na fadné posouzeni shody oznamenym subjektem. Na zajisténi této Cinnost bude tfeba
pfijmout 2 pracovniky.

Na zékladé¢ vySe uvedeného tak lze piedpokladat nutné zvySeni ndkladi na vykon cinnosti
ulozenych Ustavu navrhovanym zékonem a nafizenimi o pfiblizn€¢ 15,5 milioni K¢ rocné na
pokryti zékladnich mzdovych nakladt. Tato ¢astka bude narokovana ze statniho rozpoctu.

Néavrh zakona predpoklada, ze Cast téchto kazdoro¢né opakujicich se ndkladi by mohla byt kryta
finan¢nimi prosttedky z nahrad vydajt za tkony, ktera by statni sprava vykonavala na Zadost




regulovanych subjekt. Vybér téchto nahrad vydaju predpoklada rovnéz €l. 111 nafizeni 0
zdravotnickych prostfedcich, resp. ¢l. 104 nafizeni o IVD. Lze predpokladat, Ze navySeni naklada
vyrobcl v souvislosti s novou regulaci, ktera ale vyplyva piimo z natizeni 0 IVD, miZze byt vyrobci
promitnuto do ceny jimi vyrabénych diagnostickych zdravotnickych prostiedku in vitro, coz v
nékterych ptipadech mtze vést k navyseni ndklada vetejného zdravotniho pojisténi. Redlny dopad
vsak v tuto chvili nelze odhadnout, nebot’ nejsou znamy naklady ani ptipadné dalsi faktory
ovliviijici kone¢nou cenu.

3.2 Dopady na mezinarodni konkurenceschopnost CR: Ano

Provedena adaptace nafizeni zajisti mezindrodni konkurenceschopnost CR, kdy CR bude
rovnocennym partnerem pii vykonu ¢innosti pfedpokladanych natizenimi. Cilem nafizeni je zajistit
hladké fungovani vnitiniho trhu, pokud jde o zdravotnické prostfedky i diagnostické zdravotnické
prostredky in vitro, a to na zakladé¢ vysoké Grovné ochrany zdravi pacientdi a uzivatelli. Soucasné
nafizeni stanovi vysoké standardy kvality a bezpe€nosti jak zdravotnickych prosttedkd, tak
diagnostickych zdravotnickych prostfedkli in vitro. Nafizeni jsou pfimo aplikovatelna. Je tedy
nezbytné, aby Ceska republika naiizeni adaptovala, aby tak byla zajisténa pravni jistota regulovanych
subjektll. Nafizeni a jejich adaptace zajistuje vysSi bezpeCnost pacientli a umoznuje, aby
zdravotnické prostiedky i diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro vyrabéné v Ceské republice
mohly byt bez piekazek k dispozici pacientim i v dalSich zemich BU.

3.3 Dopady na podnikatelské prosttedi: Ano

Pokud se tyka dopadt navrhu zakona na podnikatelské prostiedi jsou odrazem dopadii nafizeni.
Adaptaci natizeni bude v ramci zdsady volného obchodu plné a bez problémt otevien trh EU pro
vyrobee diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro usazenych v Ceské republice. Nafizeni
fesi sdileni informaci (dostupnost elektronickou formou) nap#i¢ vSemi Clenskymi staty a zaroven
predpoklada i feSeni nekterych oblasti, které dosud do urcité miry branily volnému pohybu zbozi.

Sdileni informaci a dals$i ¢innosti podle natizeni pfedpokladaji plnéni novych povinnosti na strané
podnikatelskych subjektd (nafizeni je oznacuji jako ,hospodarské subjekty*), které primarné
ponesou odpovédnost napt. i za napliiovani elektronickych systémtit EUDAMED informacemi. Lze
tedy predpokladat, Ze plnéni téchto povinnosti ulozenych nafizenimi a navrhovanym zakonem bude
mit urité dopady na podnikatelské prostiedi.

Pokud se tyka rozsahu lze konstatovat, ze negativni dopady na podnikatelské prostfedi nebudou
prevladat. Jak ob¢ natizeni, tak navrh zakona ptinesou fadu zjednoduseni — napt. proces registrace a
notifikace bude nove probihat formou ohlaseni.

Naftizeni i pfedkladany navrh zakona neobsahuji zcela novou pravni pravu, ale vychazi z dosavadni
pravni Upravy. I tato skuteCnost piispiva k tomu, Ze dopady na podnikatelské prostiedi nebudou
zasadn€ negativni. Nafizeni zajistuje rovné podminky diky jasn€j$im pravidliim, prospéch z plynulejsiho
fungovéni vnitiniho trhu EU, podporu inovaci diky podminkam regula¢niho rdémce a celkové nizsi
administrativni zatéz diky centralni registraci prostiedkti a podavani zprav o zavaznych piihodach.

S ohledem na problematiku regulace reklamy a spravnich poplatkii 1ze konstatovat, Ze tato oblast
byla upravena jiz zakonem ¢. 90/2021 Sb. Aktualn€ navrhovana Gprava tak pouze reaguje na ucinnost
natizeni o IVD. Hospodaiské subjekty tak v tomto ohledu necekaji zadné podstatnéjsi zmény.

3.4 Dopady na tizemni samospravné celky (obce, kraje): Ne

3.5 Socialni dopady: Ne

3.6 Dopady na spotiebitele: ANO

Jednoznacné lze predpokladat pozitivni dopady na spotiebitele z hlediska zvySeni bezpecnosti jak
zdravotnickych prostredkd, tak i diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro. Nafizeni v zajmu
zlepSeni zdravi a bezpecnosti vyrazné posiluji zakladni prvky stavajiciho regula¢niho ptistupu jako
je dohled nad oznamenymi subjekty, postupy posuzovani shody, klinické zkousky a klinické
hodnoceni, studie funk¢ni zplsobilosti a hodnoceni funkéni zpisobilosti, vigilance a dozor nad




trhem, a zaroven zavadi pravidla zajiStujici transparentnost a vysledovatelnost, pokud jde o
prostfedky. Pfinosem v tomto sméru bude i skutec¢nost, Ze natfizeni se budou vztahovat i na nékteré
skupiny vyrobkt, u kterych vyrobce uvadi pouze esteticky nebo jiny nelécebny ucel, ale které se
podobaji prostfedkiim, pokud jde o fungovani a rizikovy profil.

V souvislosti s novou regulaci, ktera ale vyplyva pifimo z obou nafizeni, lze predpokladat navyseni
nakladd vyrobct, v soucasné dobé vsak nelze odhadnout pripadny dopad na spotiebitele, nebot’ ten
bude zaviset na mnoha faktorech vcetné konkurence v dané skupin€ zdravotnickych prostredkd,
skutecnosti, zda a jakym zpiisobem je dany zdravotnicky prostfedek hrazen, pro koho je urcen
atd.Ochrana spotiebitele s ohledem na regulatoriku reklamy na zdravotnické prostiedky a
diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro byla obsaZena jiz v zakong ¢. 90/2021 Sb. I v ramci
nove navrhované pravni upravy je v tomto ohledu spotiebitel chranén, nova uprava regulace reklamy
totiz ptivodni upravu piejima. Spotiebitel v tomto ohledu poziva stejnou miru ochrany jako jiz ve
stavajici pravni upravé provedené zakonem ¢. 90/2021 Sb.

3.7 Dopady na zivotni prostiedi: Ne

3.8 Dopady ve vztahu k zakazu diskriminace a ve vztahu k rovnosti Zen a muzu: Ne

3.9 Dopady na vykon statni statistické sluzby: Ne

3.10 Korup¢ni rizika: Ne

Mira korup¢nich rizik byla komplexné posouzena jiz pii piipravé obou natizeni.

3.11 Dopady na bezpecnost nebo obranu statu: Ne




1. Diivod predloZeni a cile

1.1. Nazev navrhu zakona

Zakon o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

1.2. Definice problému

Aktualni narodni pravni Giprava odpovida soucasné platné a ucinné pravni Giprave na urovni EU. Vydani
nafizeni ¢. 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich s ucinnosti k 26. 5. 2021 (dale jen ,,nafizeni 0
zdravotnickych prostiedcich®) a natizeni ¢. 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro s ucinnosti k 26. 5. 2022 (dale jen ,,nafizeni 0 IVD*), (dale jen spole¢né jako ,,nafizeni*), méni
formu z dosavadni pravni upravy formou smérnic, které¢ predpokladaji transpozici do narodnich
pravnich predpisi, k rigidnéjsi formée natizeni, kde odchylky v narodnich pravnich fadech mohou byt
jen minimalni. K této zméné vedla nutnost provedeni revize dosavadnich smérnic, aby se vytvofil
hodnovérny, transparentni, predvidatelny a udrzitelny regula¢ni ramec pro zdravotnické prostiedky
(obecng), ktery zajisti vysokou troven bezpeCnosti a zdravi a soucasné podpofti inovace. Praxe totiz
ukézala, Ze na vnitinim trhu, ktery prochazi neustalym technologickym a védeckym vyvojem, se
projevily vyrazné rozdily ve vykladu a pouziti pravidel, ¢imz dochézi k ohrozeni hlavnich cilii smérnic,
tj. bezpecnosti (nejen diagnostickych) zdravotnickych prosttedkt, uplatiiovani jednotnych pravidel a
volny pohyb zdravotnickych prostfedkdl v ramci vnitiniho trhu. Ve stavajicich predpisech byly na
zékladé¢ poznatkii z praxe identifikovany mezery a nejistoty tykajici se zejména dohledu nad
oznamenymi subjekty, bezpecnosti diagnostickych zdravotnickych prostiedki po jejich uvedeni na trh
a transparentnosti jednotlivych systémi. Sledovatelnost diagnostickych zdravotnickych prostiedki in
vitro po uvedeni na trh, nebyla dosud na evropské trovni regulovana a pozadavky jednotlivych
¢lenskych statl nebyly vzajemné kompatibilni a neumoziiovaly pteshrani¢ni sledovatelnost, coz ve
spojeni s nedostatkem jednotného pouzivani pravidel a spolecnych reakci na evropském trhu,
ohrozovalo bezpec¢nost pacientl i uzivatelli a dobré fungovani vnitfniho trhu. Pfijeti pravni regulace
formou nafizeni tyto nedostatky a mezery piekonava, a to se musi odrazit i v narodni pravni uprave.

Nérodni pravni Gprava musi byt do uvedenych dat Gc¢innosti dana do souladu s novou unijni pravni
upravou. Primarné je nutné provést adaptaci 0bou nhafizeni, coZ znamena vypustit z narodni pravni
upravy vsechna ustanoveni, ktera jsou shodna nebo v rozporu s uvedenymi nafizenimi, a dale na narodni
urovni zejména:

— stanovit spravni organy piislusné k vykonu pravomoci vymezenych nafizenimi;

— stanovit skutkové podstaty piestupktl a stanovit sankce za poruSeni ustanoveni natizenimi
a pfijmout veskera opatfeni nezbytna k zajisténi jejich uplatiovani,

— pfijmout vnitrostatni predpisy tykajici se registrace distributort;

— pfijmout napravna opatteni k zajisténi plnéni povinnosti na useku registraci;

— stanovit jazyk, ve kterém bude piedkladana dokumentace a také jazyk, ve kterém budou
uvedeny informace pro pacienta;

— stanovit pravidla pro ¢innost etickych komisi;

— stanovit systém nahrady jakékoliv Skody, kterou subjekt utrpi v disledku Gcasti ve studii
funké&ni zptisobilosti provadéné na tizemi Ceské republiky;

—  zajistit v ramci povolovani studii funkénich zpisobilosti moznost opravného prostiedku;



— piijmout opatfeni k zajisténi toho, aby veskeré informace tykajici se zavazné nezadouci
pithody, k niZ doglo na izemi Ceské republiky, nebo bezpeénostniho napravného opatient,
které bylo nebo ma byt na uzemi Ceské republiky provedeno, byly na vnitrostatni Grovni
evidovany a centraln¢ vyhodnoceny;

— doplnit postupy pro zachazeni s prostiedky pfedstavujicimi nepfijatelné riziko pro zdravi a
bezpecnost stanovené nafizenim, a to tak, aby bylo zajiSténo piijeti odpovidajicich
omezujicich nebo zakazujicich opatteni.

Pii adaptaci obou natizeni by ale méla byt zachovana regulace oblasti, na které se natizeni nevztahuji —
predepisovani, vydej, pouzivani, servis prostfedkll, a to s ohledem na dosavadni pravni Gpravu a se
zohlednénim poznatkd o dopadech této upravy na regulované subjekty.

1.3. Popis existujiciho pravniho stavu v dané oblasti

V soucasné dob¢ je oblast zdravotnickych prostiedkti upravena zakonem ¢. 89/2021 Sb., ktery vSak
neupravuje diagnostické zdravotnické prostredky in vitro.

Zakonem ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostiedcich je do ¢eského pravniho fadu adaptovano
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich. Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a uvedeny zakon
nahradi s ¢innosti od 26. 5. 2021 dosavadni pravni upravu zdravotnickych prostiedkd.

Pokud jde o pravni apravu diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro, vzhledem k pozdé&jsi
ucinnosti Nafizeni 0 IVD nebylo mozné, aby tento novy zakon o zdravotnickych prostiedcich soucasné
upravoval diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro. Byla tak piijata zména dosavadniho zakona ¢.
268/2014 Sb. o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdé&jsich predpisi, a to prostiednictvim zakona
¢. 90/2021 Sb. Po této novele zakon ¢. 268/2014 Sb. obsahuje vyhradné pravni upravu diagnostickych
zdravotnickych prostfedkt in vitro, a to v dosavadni podobé. Novelou byl uvedeny zakon ptejmenovan
na zakon o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro. Docasné tak je v zakoné ¢. 268/2014
Sbh. zachovana transpozice smérnice 98/79/ES a stavajici narodni pravni uprava pro oblast
diagnostickych zdravotnickych prostredki in vitro do data nabyti ti€innosti natizeni o IVD, ktera byla v
relevantnich Castech uvedena do souladu s novym zakonem o zdravotnickych prostedcich.

Technické pozadavky jsou upraveny zakonem ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a
o zmeén¢ a doplnéni nékterych zakont, ve znéni pozdéjsich predpist a natizenim vlady ¢. 56/2015 Sb.,
o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro. Vzhledem k tomu, ze tato
oblast je upravena piimo v natizeni o IVD, bude po nabyti jeho ucinnosti natfizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.
zruseno.

Aktualni pravni Gprava diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro nereflektuje nove ptijatou
evropskou pravni upravu, tedy natizeni o IVD.

Uvedené natizeni 0 VD bylo piijato s cilem zajistit hladké fungovani vnitiniho trhu, pokud jde o
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro, na zakladé vysoké trovné ochrany zdravi pacientl a
uzivatelti a se zohlednénim malych a stfednich podniku, které v tomto odvétvi plisobi. Soucasné nafizeni
0 IVD stanovi vysoké standardy kvality a bezpecnosti diagnostickych zdravotnickych prostiedki in
vitro s cilem vyfesit obecné otazky bezpecnosti souvisejici s takovymito vyrobky. Rovnéz natizeni 0



IVD harmonizuje pravidla pro uvadéni diagnostickych zdravotnickych prostfedktl in vitro a jejich
prislusenstvi na trh a do provozu na trhu Unie, coz jim umozni vyuzivat vyhod plynoucich ze zasady
volného pohybu zbozi. Natizeni o [IVD stanovi pro diagnostické zdravotnické prostedky in vitro vysoké
standardy kvality a bezpecnosti tim, Ze mimo jiné zajisti, aby daje ziskané prostiednictvim studii
funkeni zpisobilosti byly spolehlivé a hodnovérné a aby byla chranéna bezpecnost subjektt i€astnicich
se téchto studii. V zdjmu zlepSeni zdravi a bezpecnosti hatizeni o IVD vyrazné posiluje zakladni prvky
stavajiciho regulacniho pfistupu, jako je dohled nad oznamenymi subjekty, klasifikace rizik, postupy
posuzovani shody, hodnoceni funkéni zptsobilosti a studie funkéni zptisobilosti, vigilance a dozor na
trhem, a zaroven zavadi ustanoveni zajiStujici transparentnost a vysledovatelnost, pokud jde o
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro.

Piijeti zvlaStniho unijniho pravniho ptedpisu pro diagnostické zdravotnické prostredky in vitro
odlisného od ostatnich zdravotnickych prostiedki, tj. natizeni o IVD, je dano specifickymi aspekty
diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro, zejména pokud jde o klasifikaci rizik, postupy
posuzovani shody a klinické dikazy. Na druhou stranu horizontéalni aspekty spolecné pro ob€ odvétvi
jsou v obou natizenich sjednoceny.

Tyto sjednocené horizontalni aspekty jsou jak v nafizeni o zdravotnickych prostiedcich, tak v natizeni
o IVD formulovany totozné, tj. v€etn€ ulozeni nebo umoznéni neékteré casti upravit v narodnim pravnim
predpise. Dilezitym aspektem pro pfijeti dvou evropskych natfizeni byl nepochybné rozdilny termin
nabyti jejich u¢innosti (ptivodni rozdil 2 roky).

Narodni pravni uprava musi byt do data Gi¢innosti natizeni o IVD déana do souladu s touto novou unijni
pravni Gpravou. Cilem piedkladaného zakona je tak ptijeti pravni Gpravy, ktera plné implementuje obsah
obou nafizeni, jak nafizeni o zdravotnickych prostiedcich, tak i nafizeni o IVD do pravniho fadu Ceské
republiky, nebot’ ptima aplikovatelnost nafizeni neznamena, ze ¢lensky stat nemusi ucinit Zadné kroky
k zajisténi jejich naplnéni a fungovani v praxi. V ptipad¢€ nafizeni je nezbytné povinnost implementace
chapat takovym zpiisobem, ze pravni iad Ceské republiky nesmi obsahovat ustanoveni, kterd by
duplicitné upravovala oblasti jiz feSené nafizenim, obsah nafizeni tedy nesmi byt piendsen do
vnitrostatniho prava. Vnitrostatni pravni Gprava vSak musi byt doplnéna o ustanoveni, ktera jsou
nafizenim ponechana v kompetenci jednotlivych Clenskych statd, a to ve formé souladné s textem
natizeni. Vzhledem k tomu, Ze pravé v téchto ¢astech je pravni Giprava v obou natizenich shodna, jevi
se vhodnym doplnit je i na narodni urovni shodnou tpravou, samoziejmé tam, kde to ob& natizeni
umoziuji.

Predklada se tedy navrh zakona, ktery piebira adaptaci provedenou zakonem ¢&. 89/2021 Sb., o
zdravotnickych prostiedcich, a zaroven adaptuje v témér stejném rozsahu nafizeni o IVD.

Navrhovany zakon o zdravotnickych prostiedcich a o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in
vitro tak stanovuje plsobnost spravnich organt pii vykonu statni spravy v oblasti zdravotnickych
prostfedku a diagnostickych zdravotnickych prostiedkt in vitro, dopliuje pravidla stanovena nafizenim
0 IVD, piebira dosavadni pravni upravu Informacniho systému zdravotnickych prostredkid a upravuje
ho i pro udaje o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro. Dale prebira dosavadni pravni
upravu predepisovani a vydeje, pouzivani a provadéni servisu zdravotnickych prostfedkt a doplnuje
tuto upravu i pro diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro. Rovnéz tak piebira dosavadni pravni
upravu skutkovych podstat prestupkl spocivajicich v poruseni povinnosti stanovenych nafizenim 0
zdravotnickych prostiedcich a povinnosti stanovenych novym zdkonem o zdravotnickych prostredcich
a o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a dopliiuje tuto pravni upravu o skutkové



podstaty prestupkli spocivajicich v poruSeni povinnosti stanovenych nafizenim o IVD a povinnosti
stanovenych zdkonem o zdravotnickych prostiedcich a o diagnostickych zdravotnickych prostredcich
in vitro. Novy zakon rovnéz formuluje pfechodné ustanoveni zajistujici zejména piechod ze stavajici
na novou pravni upravu.

Oblast zdravotnickych prostiedkl a diagnostickych zdravotnickych prostfedka in vitro upravuji rovnéz
navazujici zékony, a to zakon ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich (dale jen ,,zdkon o spravnich
poplatcich®) a zakon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb.,
o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdé€jsich predpist (dale jen ,,zakon o
regulaci reklamy*). S ohledem na to dojde k ekvivalentni zméné vyse uvedenych zakond, zejm. ve
vztahu k implementaci natizeni o IVD, nebot’ oba zakony byly novelizovany jiz prostiednictvim zakona
¢. 90/2021 Sb.

Piivodni zédkon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o
spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,pivodni zakon o zdravotnickych
prosttedcich®) vécné upravoval jak problematiku zdravotnickych prostiedkd béZznych, tak
diagnostickych zdravotnickych prostiedku in vitro. Tento zakon transponoval smérnice, kterymi byla
oblast zdravotnickych prosttedkii obecné na trovni EU regulovana. Zaroven vsak také upravoval i oblast
vztahu, které se tykaji zdravotnickych prostiedkt a diagnostickych zdravotnickych prosttedki in vitro,
které ale do pusobnosti smérnic nespadaji. Pivodni zakon o zdravotnickych prostiedcich byl doplnén
nasledujicimi provadécimi ptredpisy:

- vyhlaskou ¢. 61/2015 Sb., o stanoveni vySe nahrad vydajt za odborné ukony provedené Statnim
ustavem pro kontrolu 1é¢iv podle zakona o zdravotnickych prostiedcich;

- vyhlaskou ¢. 62/2015 Sb., o provedeni n€kterych ustanoveni zadkona o zdravotnickych
prostfedcich.

Technické pozadavky jsou dale upraveny zakonem ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdé€jsich piedpisi, a jeho provadécimi
predpisy:

- natfizenim vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky;

- nafizenim vlady ¢. 55/2015 Sb., o technickych poZzadavcich na aktivni implantabilni
zdravotnické prostiedky;

- natizenim vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické

prostiedky in vitro.

Tyto pravni predpisy tak pfedstavuji komplexni pravni upravu, pokud jde o zdravotnické prostiedky a
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro, a reaguji na sou¢asnou pravni ipravu na trovni EU.

Nize pro uplnost uvadime tplny piehled relevantnich pravnich predpisi souvisejicich s problematikou
upravy zdravotnickych prostiedkt a diagnostickych zdravotnickych prostiedku in vitro:

— Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢.
1223/2009 a o zruSeni smérnice Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS;

— Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych



zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise
2010/227/EU;

— Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993, o zdravotnickych prostredcich;

—  Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. Cervna 1990, o sblizovani pravnich piedpist ¢lenskych
statl tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prosttedki;

— Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro;

— Rozhodnuti Komise 2010/227/EU ze dne 19. dubna 2010 o Evropské databance zdravotnickych
prostiedkti (Eudamed);

— Natizeni Komise (EU) €. 207/2012 ze dne 9. biezna 2012 o elektronickych navodech k pouziti
zdravotnickych prostiedk;

— Naftizeni Komise (EU) ¢. 722/2012 ze dne 8. srpna 2012 o zvlastnich pozadavcich tykajicich se
pozadavki stanovenych ve smérnicich Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS s ohledem na aktivni
implantabilni zdravotnické prosttedky a zdravotnické prosttedky vyrobené s pouzitim tkani
zviteciho pivodu,

— Rozhodnuti 2010/227/EU ze dne 19. dubna 2010 o Evropské databance zdravotnickych
prostredk;

— Doporuceni Komise 2013/172/EU ze dne 5. dubna 2013 o spolecném ramci pro systém
jedine¢né identifikace zdravotnickych prostredki v Unii;

— Doporuceni Komise 2013/473/EU ze dne 24. zaii 2013 o auditech a posouzenich provadénych
oznamenymi subjekty v oblasti zdravotnickych prosttedki;

— Provadéci natizeni Komise (EU) ¢. 920/2013 ze dne 24. zafi 2013 o jmenovani oznamenych
subjektll podle smérnice Rady 90/385/EHS o aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostiedcich a smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich a dozoru nad témito

subjekty.

1.4. Zhodnoceni stavajici pravni apravy

Po nabyti G¢innosti 0bou hatizeni stavajici narodni pravni Gprava nebude odpovidat pravni upravé na
urovni EU. Je potieba dokoncit adaptaci natizeni o IVD a predklada se tedy navrh zakona, ktery ptebira
adaptaci provedenou zakonem ¢&. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostiedcich, a zaroven adaptuje v
tém¢ér stejném rozsahu natizeni o IVD.

Pokud se tyka oblasti nespadajicich do pisobnosti natizeni 0 VD — pfedepisovani, vydej, pouzivani,
servis diagnostickych zdravotnickych prostiedkt in vitro, pravni uprava dnes obsazena v zakon¢ 0
zdravotnickych prostiedcich by méla zohlednit cile nafizeni 0 1VD. Soucasna pravni Gprava plati od
roku 2015. Za dobu u¢innosti této pravni Upravy byly nashromazdény poznatky z praxe, které by bylo
vhodné v pravni tpraveé zohlednit.

1.5. Identifikace dotcenych subjekti
Dotcenymi subjekty jsou predevsim:

— Statni Gstav pro kontrolu 1é€iv;

—  Ministerstvo zdravotnictvi;

—  Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi;
— vyrobci zdravotnickych prostiedki 1 diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro;
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— zplnomocnéni zéstupci;

— distributoii zdravotnickych prostiedki i diagnostickych zdravotnickych prostfedkil in vitro;
— dovozci zdravotnickych prostiedki i diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro;

— poskytovatelé zdravotnich sluzeb zachazejici s obéma typy zdravotnickych prostredk;

— pojisténci;

— zdravotni pojistovny;

— osoby provad¢jici servis obou typl zdravotnickych prostredk;

— vydejci zdravotnickych prostfedki a diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro;

— oznamené subjekty.

1.6. Popis cilového stavu

Cilem je provést adaptaci obou vyse uvedenych nafizeni.
Adaptace musi byt provedena tak, aby byly naplnény cile obou nafizeni, tj:

— zajisténi lepSiho a hladkého fungovani vnitiniho trhu;

—  zajisténi vysokého stupné ochrany lidského zdravi a bezpecnosti;

— podpora inovaci a konkurenceschopnosti v odvétvi zdravotnickych prostiedki i diagnostickych
zdravotnickych prostiedkil in vitro;

— umoznéni rychlého a nakladove ucinného piistupu na trh pro inovativni zdravotnické prostredky
i diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro ve prospéch pacientt i zdravotnickych
pracovnikii;

— zajisténi sblizovani nastroju, postupi a metodik hodnoceni zdravotnickych prostredku i
diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro, snizovani zdvojovani usili ¢lenskych statt
pti hodnoceni diagnostickych zdravotnickych prostredki in vitro.

Tyto cile musi byt sledovany i pfi stanoveni pravni regulace, jak u zdravotnickych prostfedka, tak u
diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro, které nezahrnuje pravni Uprava provedena
nafizenimi, ale které na né navazuji a jejichZ Gprava je v navrhu zdkona obsazena. Jde zejména o
zajisténi vysokého stupné ochrany lidského zdravi, a zajisténi konkurenceschopnosti ¢eskych subjektti
v odvétvi zdravotnickych prostiedkti obecné na trhu EU.

1.7. Zhodnoceni rizika

Pti zachovani sou¢asného stavu by v okamziku pouziti obou nafizeni vznikla nezadouci situace, kdy by
vnitrostatni pravni predpisy byly v rozporu s pravnimi piedpisy Evropské unie. Ceska republika by
nedodrzela své zavazky vyplyvajici z Clenstvi v Evropské unii, coz piedstavuje riziko i negativnich
ekonomickych disledkd napf. ve formé sankci. Negativni dopady takového stavu by byly navic
umocnény. Natfizeni totiz upravuji pravidla pro oblast obou typl zdravotnickych prostfedka tak, aby
bylo zajisténo hladké fungovani vnitiniho trhu, nastavuje jednotné standardy kvality a bezpe€nosti
zdravotnickych prostiedkd i diagnostickych zdravotnickych prostfedkli in vitro, fesi otdzky jejich
obecné bezpecnosti, zajistuje transparentnost procest, vysledovatelnost obou typl zdravotnickych
prostfedku, zajist'uje vzajemné sdileni informaci, a to vSe jednotné pro vSechny ¢lenské staty Evropské
unie s predpokladem umoznéni vzajemné tizké spoluprace. To vyvolava potfebu upravit vnitrostatni
pravni predpisy tak, aby jak regulované subjekty, tak ptislusné spravni organy vykonavaly svoje ¢innosti
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v regulované oblasti za stejnych podminek. Pokud by nedoglo k pfijeti navrhovaného zakona, Ceska
republika by vystavila regulované subjekty pravni nejistoté a nepichlednému pravnimu prostiedi v
oblasti zdravotnickych prostfedkil i diagnostickych zdravotnickych prostfedkt in vitro. To by mélo
zasadni negativni dopady na podnikatelské prostfedi i na uzivatele zdravotnickych prostredkt i
diagnostickych zdravotnickych prosttedki in vitro, véetné ekonomickych dopadii. Ceské republika by
navic nebyla rovnocennym partnerem ostatnim ¢lenskym statim.

2. Navrh variant reSeni

Varianta 1
Zachovani stavajiciho stavu pravni upravy.

Vnitrostatni pravni predpisy neadaptovat ve vztahu k natizeni o IVD.

Varianta 2

Novy zakon ¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro) zrusit. Provést
adaptaci natizeni o IVD novym zakonem o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro.

Varianta 3

Zrusit novy zakon ¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, a provést
adaptaci nafizeni o IVD novelou nového zakona o zdravotnickych prostiedcich, ktery je adaptaci
natizeni o zdravotnickych prostredcich.

Varianta 4

Zrusit novy zakon €. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostedcich in vitro a zarovein
zru$it 1 novy zékon €. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich. Oba tyto zakony nahradit novym
jedinym zakonem, ktery by upravoval problematiku jak zdravotnickych prostiedkd, tak i diagnostickych
zdravotnickych prostedki in vitro.

2. Vyhodnoceni naklada a prinosua

Identifikace nakladu a pfinosu a jejich vyvhodnoceni

Varianta 1

Tato varianta neni spojena s zadnym piinosem. P¥in4si vSak zna&na rizika pro Ceskou republiku, spojena
predevsim s nedodrzenim zavazkia Ceské republiky vyplyvajicich z &lenstvi v Evropské unii. Vzhledem
k tomu, ze ustanoveni Nafizeni jsou pfimo uplatnitelna, vznikla by dvoukolejnost pravni upravy, kdy
narodni pravni tprava by mohla byt v rozporu s ustanovenimi natfizeni. Tim by se stala pravni uprava
diagnostickych zdravotnickych prostiedkt in vitro zna¢né nepiehledna, coz by mélo za nasledek i pravni
nejistotu regulovanych subjekti. Nebyly by stanoveny piislusné spravni organy Ceské republiky.
Situace by neprospéla ani hospodarskym subjektim ani uzivatelim diagnostickych zdravotnickych
prostfedku in vitro. Nebyly by splnény cile stanovené natizenim o IVD.

Ve svém disledku by tato varianta znamenala negativni dopady i na konkurenceschopnost Ceské
republiky.

Tato varianta neznamena zadny finan¢ni pfinos, lze v§ak pocitat se zvySenymi naklady — sankce za
neplnéni zavazkt, dopady na bezpecnost pacientl, které se v dlouhodobém vyhledu mohou negativné
odrazit na finan¢nich prostedcich vynakladanych na zajisténi vetejného zdravi.
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Varianta 2

W

Redeni adaptace zrusenim nového zikona & 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro a vytvofeni nového zakona o zdravotnickych prostfedcich in vitro by znamenalo
rozdéleni pravni upravy do dvou zdkonii (novy zdkon o zdravotnickych prostiedcich a novy zdkon o
zdravotnickych prosttedcich in vitro). Tato situace by pro uzivatele predstavovala nediivodnou
administrativni zatéz v situaci, kdy drtiva vétSina pravni upravy je shodna pro zdravotnické prostiedky
i diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro. Prakticky duplicitni zakony s minimalnimi rozdily by
vedly k neptehlednému stavu.

Varianta neznamena zadny finan¢ni pfinos, lze spiSe predpokladat zvysené naklady plynouci
Z neptehledné pravni Gpravy.

Varianta 3

Reseni adaptace novelou nového zékona o zdravotnickych prostfedcich, ktery je adaptaci natizeni o
zdravotnickych prostfedcich. Touto variantou by nastala situace, Ze po adaptaci nafizeni o IVD by
v ¢eském pravni fadu byl pouze jeden zakon, ktery by upravoval jak zdravotnické prostfedky (adaptoval
nafizeni 0 zdravotnickych prostfedcich), tak i zdravotnické prostiedky in vitro (adaptoval nafizeni 0
IVD). Z legislativné technického hlediska by se vSak jednalo o velmi neptehlednou a slozitou novelu,
coz by vyrazn¢ ztézovalo pribéh legislativniho procesu.

Varianta 4

Novy zakon, ktery by nahradil jak stavajici zékon €. 268/2014 Sb., tak novy zakon o zdravotnickych
prostfedcich, ktery je adaptaci nafizeni 0 zdravotnickych prostfedcich, je nejvhodnéj$im feSenim dané
problematiky, jelikoz predstavuje ucelenou normu pro celou oblast zdravotnickych prostredkt, kdy
budou na prvni pohled zfejmé rozdily mezi upravou diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro
a ostatnimi zdravotnickymi prostfedky. Pozitivné lze nahlizet i na skute¢nost, Ze novy zakon o
zdravotnickych prostfedcich, ktery je adaptaci nafizeni 0 zdravotnickych prostfedcich, opét projde
celym legislativni procesem, coz umozni napravit piipadné problémy ¢i nejasnosti, které by byly
v meziCase identifikovany.

V ramci této varianty je rovnéZ brana na zietel novelizace souvisejicich zdkont, tedy pfiprava
doprovodného zménového zakona, ktery upravi problematiku spravnich poplatkd a regulaci reklamy
V navaznosti na legislativni zménu provedenou jiz prostfednictvim zakona ¢. 90/2021 Sb.

Vyhodnoceni variant

Varianta 1

Reseni podle této varianty nevede k ciliim stanovenym nafizenim 0 zdravotnickych prostfedcich. Navic
znamena vysoké riziko zbyte¢nych nakladt a negativni dopady jak na podnikatelské prostiedi, tak na
uzivatele diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro, rovnéz tak na spolupréaci Ceské republiky
S ostatnimi Clenskymi staty.

Varianta 2

Ani feSeni rozdrobené pravni Upravy nevede k cili stanovenému v bod¢ 1.5. Tato varianta znamena
vysoké riziko administrativni zatéze a zbyte¢nych nakladii podnikatelského prostiedi i poskytovatelti
zdravotnich sluzeb. V neposledni fadé by mohla pfinést i negativni dopady na bezpecnost a jistotu
uzivateld.
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Varianta 3

Reseni podle této varianty by piineslo jednotnou pravni Gpravu, oviem jeji realizace by byla velmi
obtizna s velkym rizikem nesrozumitelnosti pro pfipominkova mista.

Varianta 4

Reseni podle této varianty by pfineslo jasnou a srozumitelnou pravni Gpravu a vedlo by k cili
stanovenému v bod¢ 1.5. Tato varianta by navazala na soucasnou pravni tpravu, kdy celd problematika
zdravotnickych prostiedki je upravena v zakoné ¢. 268/2014 Sb.

Stanoveni pofadi variant a vybér nejvhodnéjsiho feSeni

Varianty 1 az 3 prestavuji ve svém vysledku nezadouci stav pravni tipravy této oblasti a z toho plynouci
riziko vysSich nékladi, coz se jevi jako ekonomicky nepfiznivé feSeni. Tato feSeni nenapliuji cile
stanovené v bodé¢ 1.5.

Stanovené cile 1ze nejlépe naplnit feSenim podle varianty 4, a to jak z hlediska realizace ¢innosti (pfinasi
srozumitelnou a prehlednou pravni upravu), tak i z hlediska ekonomického, kdy se tato varianta jevi
jako nejméné nakladna a prosta rizik zvysenych nakladt ve smyslu rizik popsanych v bodé¢ 1.6.

Z toho divodu se pro FeSeni navrhuje zména vnitrostatnich pi‘edpisi spocivajici ve

— vypracovani nového spole¢ného zakona o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro, ktery je adaptaci narizeni 0 zdravetnickych
prostifedcich i naiizeni o IVD, a ktery zaroven zru$i zakon ¢&. 268/2014 Sb., o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro a novy zakon o zdravetnickych
prostiedcich, ktery je adaptaci natizeni 0 zdravotnickych prostiedcich; a

— vypracovani zménového zakona zahrnujiciho novelizaci pravni tpravy obsaZené v zakonu
o spravnich poplatcich a v zakonu o regulaci reklamy.

3. Zavér (Stanoveni celkového FeSeni)

Zvolenym feSenim tak je predlozeni navrhu zakona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro ktery:

— Stanovi pravomoci Ministerstva zdravotnictvi a Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv ve
vztahu k nafizeni 0 zdravotnickych prosttedcich a IVD a navrhované tipravé predepisovani,
vydeje, pouzivani a servisu zdravotnickych prostfedkli a diagnostickych zdravotnickych
prostiedk in vitro;

— Upravuje oblasti pravni upravy, které nafizeni svétuji ¢lenskym statim (blize viz divodova
zprava);

— Upravi predepisovani, vydej, pouzivani a servis zdravotnickych prostifedkii a
diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro v navaznosti na cile nafizeni a se
zohlednénim poznatkd z aplikace dosavadni pravni narodni Gpravy;

—  Zrusi dosavadni pravni upravu v oblasti zdravotnickych prostiedkt - zakon ¢. 89/2021 Sb.,
ktery vSak neupravuje diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro. Zakonem ¢. 89/2021
Sbh., o zdravotnickych prostfedcich je do ¢eského pravniho fadu adaptovano nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich. Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a uvedeny zakon
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nahradi s U¢innosti od 26. 5. 2021 piedchozi pravni Gpravu zdravotnickych prostredkt. A
pokud jde o pravni Gpravu diagnostickych zdravotnickych prostfedkil in vitro, bude zrusena
novela zakona ¢. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostiedcich, ve znéni pozdé&jsich piedpist
(zékon ¢. 90/2021 Sb.). V zakoné ¢. 268/2014 Sb. byla docasné zachovana stavajici narodni
pravni tprava pro oblast diagnostickych zdravotnickych prostfedkt in vitro do data nabyti
ucinnosti hafizeni o IVD.

— Novelizuje pravni upravu obsazenou v zakonu o spravnich poplatcich a v zakonu o regulaci
reklamy.

4. Implementace doporucené varianty a vynucovani

Za implementaci navrzené regulace bude odpovédné Ministerstvo zdravotnictvi jako Ustfedni organ
statni spravy v regulované oblasti.

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv bude odpovidat za realizaci ¢innosti stanovenych natizenimi, navrhem
nového spole¢ného zakona a zménovym zakonem zahrnujicim novelizaci pravni Gpravy spravnich
poplatkd a regulace reklamy v oblasti zdravotnickych prostfedkti a diagnostickych zdravotnickych
prostfedkt in vitro.

5. Prezkum ucinnosti regulace

Prezkum u¢innosti regulace by mél probihat na irovni EU (10 let po pfijeti natizeni by Komise méla
vypracovat zpravu o dopadu). Pfezkum ucinnosti adaptacni ¢asti pravni Gpravy by mél navazovat na
zavery prezkumu EU, nebot’ tato ¢ast pravni tpravy reflektuje cile nafizeni. Pfezkum tcinnosti narodni
pravni Gpravy by mél zhodnotit po uplynuti 3 let G¢innosti:

— Sledovani cild nafizeni v ¢asti narodni pravni upravy;

— Zhodnoceni negativnich dopadi nové pravni Gpravy na regulované subjekty a na pacienty;

—  Zhodnoceni pozitivnich dopadl nové pravni tipravy na regulované subjekty a na pacienty;

— Zhodnoceni dopadii nové upravy tykajici se ptredepisovani zdravotnickych prostfedki a
diagnostickych zdravotnickych prosttedki in vitro;

— Zhodnoceni dopadli nové upravy tykajici se vydeje zdravotnickych prosttedkl a diagnostickych
zdravotnickych prostiedku in vitro;

— Zhodnoceni dopadii nové Gpravy tykajici se poskytovani servisu;

— Zhodnoceni dopadii nové upravy povolovani vyjimek;

— Celkové zhodnoceni poméru uvedenych negativnich a pozitivnich dopadu.

Za prezkum tucinnosti navrzené regulace v souvislosti se zaveéry prezkumu EU bude odpovédné
Ministerstvo zdravotnictvi.

6. Konzultace a zdroje dat

Data jsou ziskéna zejména z ¢innosti Statniho tstavu pro kontrolu 1é€iv.
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Konzultace prob&hly zejména se zastupci SUKL, UNMZ a asociaci zastupujicich dotéené subjekty.

7. Kontakt na zpracovatele RIA

Mgr. Daniela Rrahmaniova

feditelka odboru 1é¢iv a zdravotnickych prostiedka
Ministerstvo zdravotnictvi

Tel.: 224 972 365

Email: daniela.rrahmaniova@mzcr.cz
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