ODUVODNENI

. OBECNA CAST

Nazev
Navrh vyhlasky o provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych prostfedcich a
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro (dale jen ,vyhlaska®)

1. Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni upravy, odivodnéni jejich hlavnich
principu

Na evropské urovni byla pfijata dvé nafizeni pro oblast zdravotnickych prostfedkd, jedna se o
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) €. 178/2002 a
nafizeni (ES) €. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, s ucinnosti
ke dni 26. kvétna 2021 (dale jen ,nafizeni o zdravotnickych prostfedcich®), a Nafizeni
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, s ucinnosti ke dni 26. kvétna 2022 (dale jen ,nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro®). Obé& nafizeni musi byt v€as implementovana do
pravniho fadu Ceské republiky a narodni pravni GUprava musi byt dana do souladu s novou
unijni pravni upravou do doby nabyti jejich ucinnosti, ktera se vSak o rok lisi.

S ohledem na rozsah nezbytnych zmén proto bylo pfistoupeno k varianté, kdy nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich bylo implementovano formou nového zakona ¢. 89/2021 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona &. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen
,zakon €. 89/2021 Sb.“), pfi€emz oblast diagnostickych zdravotnickych prostfedku in vitro (po
novele zakonem ¢&. 90/2021 Sb.) upravuje zakon €. 268/2014 Sb., o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon &. 268/2014
Sb.).

Vzhledem k pozdéjsi ucinnosti nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
vSak zakon €. 89/2021 Sb. nelze sou€asné vztahnout na diagnostické zdravotnické prostfedky
in vitro. Bylo tedy nutné pfistoupit k pfipravé nového spoleného zakona, ktery implementuje
jak nafizeni o zdravotnickych prostfedcich, tak nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro. Novy zakon o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro tak nahradi dosavadni pravni Upravu oblasti
zdravotnickych prostfedki obsazenou v zakonu &. 89/2021 Sb. a upravu diagnostickych
zdravotnickych prostfedku in vitro obsazenou v zakonu €. 268/2014 Sb.



Novy zakon o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro zmochuje v ustanovenich § 22 odst. 3,4,5a 7, § 27 odst. 1, § 28 odst. 3 a 7, § 29 odst.
6 a § 39 odst. 6 k vydani provadéci vyhlasky. Z toho divodu je pfedkladan navrh vyhlasky o
provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro.

Vyhlaska podrobnéji upravuje podminky pro provadéni klinickych zkousek u zdravotnickych
prostfedkl, jako je nalezitosti ohlaSeni zaméru zadavatele provést jinou klinickou zkousku,
zavazné nepfriznivé udalosti v prubéhu jiné klinické zkousky, ukonc&eni jiné klinické zkousky a
zpravy o jiné klinické zkousce; dale minimalni pozadavky na bezpecnost prostifedku pro ucely
spravné skladovaci praxe, seznam skupin prostfedku, které mohou ohrozit Zivot nebo zdravi
Clovéka a také rozsah a strukturu udaju uvadénych na listinném poukazu. Vyhlaska dale
provadi néktera ustanoveni tykajici se systému eRecept ve vztahu k elektronickému
predepisovani prostfedku. Ten z velké Casti vychazi z jiz zavedené praxe v oblasti elektronické
preskripce léCivych pfipravk( podle vyhlasky &. 329/2019 Sb., o pfedepisovani humannich
I&Civych pFipravkd. S ohledem na skute€nost, Ze elektronické poukazy se stanou soucasti jiz
existujiciho systému eRecept, tak technické podminky komunikace a vystaveni a zmén
elektronického poukazu jsou obsahové obdobné jako u elektronickych receptll. Nejde tak o
Upravu zcela novou, ale o rozsifeni jiz fungujicich principl na novou oblast zdravotnickych
prostfedkl, resp. elektronickych poukazi. Upraven je rovnéz rozsah dokumentace
pouzivanych prostfedku.

2. Zhodnoceni platného pravniho stavu a odiivodnéni nezbytnosti jeho zmény

Aktualné jsou pro oblast zdravotnickych prostfedk a diagnostickych zdravotnickych
prostfedkl platné a ucinné tyto provadéci vyhlasky:

1. Vyhlaska €. 62/2015 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjSich pfedpisu

2. Vyhlaska €. 170/2021 Sb., o stanoveni vySe nahrad vydaji za odborné ukony
provadéné Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv podle zakona o zdravotnickych
prostifedcich.

3. Vyhlaska ¢. 171/2021 Sb., o stanoveni vy$e nahrad vydaju za odborné ukony
provadéné Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv podle zakona o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro.

4. Vyhlaska &. 186/2021 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych
prostifedcich.

5. Vyhlaska &. 187/2021, kterou se méni vyhlaska €. 62/2015 Sb., o provedeni nékterych
ustanoveni zakona o zdravotnickych prostredcich.

VySe uvedené provadéci predpisy vSak budou novym zakonem o zdravotnickych prostfedcich
a diagnostickych zdravotnickych zruSeny, stejné tak jako zakony, na zakladé jejichz zmocnéni
tyto provadéci pravni pfedpisy byly vydany. S ohledem na to je proto nezbytné nahradit
zruSenou pravni Upravu a zaroven naplnit zakonné zmocnéni pfedvidané novym spolecnym
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zakonem. Ztoho dlvodu jsou navrhovany dvé nové provadéci vyhlasky, tj. vyhlaska o
provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro a vyhlaska o stanoveni vySe nahrad vydaju za odborné
ukony provadéné Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv podle zakona o zdravotnickych
prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostifedcich in vitro.

3. Zhodnoceni souladu navrhované pravni upravy se zakonem, k jehoz provedeni
je navrzena, véetné souladu se zakonnym zmocnénim

Navrh vyhlasky je v souladu s Gstavnim poradkem Ceské republiky. Navrh je plné v souladu
se zakonem o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych in vitro, k jejimuz
provedeni je tato vyhlaska navrzena.

4. Zhodnoceni sluéitelnosti navrhované pravni upravy s predpisy Evropské unie,
judikaturou soudnich organu Evropské unie nebo obecnymi pravnimi zasadami prava
Evropské unie

Predkladany navrh je v souladu s pfedpisy Evropské unie, judikaturou soudnich organ(
Evropské unie a obecnymi pravnimi zasadami prava Evropské unie.

5. Zhodnoceni souladu s mezinarodnimi smlouvami, jimiz je Ceska republika
vazana

Tato oblast pravni Upravy neni predmétem Zzadné mezinarodni smlouvy, kterou by byla Ceska
republika vazana.

6. Predpokladany hospodaisky a finanéni dosah navrhované pravni upravy
na statni rozpodet, ostatni vefejné rozpoéty, na podnikatelské prostiedi Ceské
republiky, socialni dopady, véetné dopadl na specifické skupiny obyvatel, zejména
osoby socialné slabé, osoby se zdravotnim postizenim a narodnostni mensiny, dopady
na zivotni prostredi

Navrhovana pravni Uprava nebude mit dopad na statni rozpoCet ani na ostatni vefejné
rozpoéty. Rovnéz nebude mit dopad na podnikatelské prostiedi Ceské republiky.

Navrhovana pravni Uprava nebude mit zadné socialni dopady, nema dopady na specifické
skupiny obyvatel (osoby socialné slabé, osoby se zdravotnim postizenim, narodnostni
mensiny), ani dopady na Zivotni prostfedi.



7. Zhodnoceni dopadili navrhovaného feSeni ve vztahu k zakazu diskriminace
a ve vztahu k rovnosti muzl a zen

Navrhovana pravni Uprava nema vztah k problematice diskriminace a rovnosti muzd a zen.

8. Zhodnoceni dopadu ve vztahu k ochrané soukromi a osobnich udaju
Navrh vyhlasky nema zadné negativni dopady na oblast ochrany soukromi a osobnich udaju.
Veskeré potencialni zpracovani osobnich udaju bude provadéno v souladu s Nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych
0sob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaju a o volném pohybu téchto Gdaju a o zruseni
smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udajd) a zakonem ¢&. 110/2019 Sb.,
0 zpracovani osobnich udaja.
9. Zhodnoceni korupénich rizik
V ramci pfipravy navrhu vyhlasky byla komplexné posouzena mira korup¢&nich rizik. Ze zavéru
posouzeni vyplyva, ze korup€ni potencial vyplyvajici z navrhu nepredstavuje zadné riziko.
10. Zhodnoceni dopadtl na bezpec¢nost nebo obranu statu
Navrh vyhlasky nema vztah k bezpecnosti nebo obrané statu.
11. Zhodnoceni souladu navrhované pravni Upravy se zasadami digitalné privétivé
legislativy

Navrhovana pravni Uprava byla vyhodnocena vzhledem k nasledujicim zasadam:

1. Budovani prednostné digitalnich sluzeb (princip digital by default)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

2. Maximalni opakovatelnost a znuvupouzitelnost udaju a sluzeb (princip data only once)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

3. Budovani sluzeb pfistupnych a pouzitelnych pro vS§echny, véetné osob se zdravotnim
postizenim (princip governance accessibility)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

4. Sdilené sluzby verejné spravy




Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

5. Konsolidace a propojovani informacénich systému verejné spravy

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

6. Mezinarodni interoperabilita — budovani sluzeb propojitelnych a vyuzitelnych
v _evropském prostoru

Zasada byla pfi pfipravé pravniho predpisu dodrzena.

7. Ochrana osobnich udaju v mife umoznuijici kvalitni sluzby (princip GDPR)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

8. Otevienost a transparentnost véetné otevienych dat a sluzeb (princip open
government)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

9. Technologicka neutralita

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

10. UZivatelska privétivost
Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

12. Vyjimka z povinnosti zpracovat RIA

Na zakladé vyjimky stanovené pfedsedou Legislativni rady vlady (¢.j. 17202/2022-UVCR) neni
k tomuto navrhu zpracovano hodnoceni dopadU regulace.



Il. ZVLASTNIi CAST
Ad §1

Uvodni ustanoveni vymezuje konkrétné pfedmét provadéciho predpisu, ktery odpovida
obsahu zmocriovacich ustanoveni, k jejichz provedeni je vyhlaSka vydavana.

Ad §2

Ustanoveni § 2 stanovuje nalezitosti oznameni zadavatele o zaméru provést jinou klinickou
zkousku podle €l. 82 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich. Jedna se klinickou zkouSku
provadénou mimo proces klinického hodnoceni za odliSnym ucelem, nez je posouzeni shody
zdravotnického prostifedku s cilem jeho uvedeni na trh. Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
dava v téchto pripadech ¢lenskym statim pravomoc stanovit nad ramec nafizeni jakékoliv
dalSi pozadavky pro potfeby cClenského statu. Ty jsou stanoveny v navrhu zakona o
zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a vSechny
Uzce souviseji se zajisténim maximalni bezpec€nosti subjektl jiné klinické zkousky. Zakladni
nalezitosti oznameni a jeho povinné pfilohy jsou taktéZz urCeny na urovni zakona, navrh
vyhlasky pouze upfeshiuje informace poZadované ve formulafi oznameni, a to tak, aby bylo jiz
v po&atku posuzovani oznameni inspektorim Ustavu zcela zfejmé, jaky je zamér zadavatele
dané klinické zkousky. Pfedmétné ustanoveni vychazi z upravy obsazené ve vyhlasce C.
186/2021 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych prostfedcich (dale
jen ,vyhlaska ¢. 186/2021 Sb.“) a nad jeji ramec jako soucast ohlaseni pozaduje identifikaci
zmocnénce zadavatele jiné klinické zkousky dle ¢&l. 62 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich, udaje o vyrobci zkouseného zdravotnického prostfedku a dale seznam zemi, ve
kterych zadavatel zamysli jinou klinickou zkouSku provadét.

Ad§3

S ohledem na zajiSténi maximalni bezpecnosti subjektl klinické zkouSky je povinnosti
zadavatele jiné klinické zkousky, stejné tak jako u klinickych zkouSek probihajicich v ramci
procesu posuzovani shody, zaznamenavat a ohlasit vyskyt kazdé zavazné nezadouci udalosti,
ktera se stala v pribéhu této klinické zkousky. Cilem hlaseni je predejit poSkozeni subjekt,
ktefi se klinické zkousSky ucastni nebo se maji ucastnit. Provadéci pravni pfedpis v tomto
ustanoveni zpfesnuje nalezitosti ohladeni zavazné nezadouci udalosti, a to tak, aby byly
Ustavu poskytnuty veskeré tdaje potfebné k identifikaci samotné klinické zkousky, identifikaci
centra, kde kudalosti doSlo, poctu subjektl, které mohly byt vystaveny potencialnimu
nebezpeci a samoziejmé veskeré informace nezbytné pro spravné a rychlé vyhodnoceni rizik
Ustavem a pfijeti pfipadného bezpeé&nostniho opatfeni v zajmu subjektl dané klinické
zkousky. Ustanoveni je pfevzato z vyhlasky €. 186/2021 Sb.

Ad § 4

N&vrh zakona stanovuje zadavateli jiné klinické zkousky povinnost ohlasit Ustavu ukondeni a

zavéry jiné klinické zkousky. Ukon&eni musi byt Ustavu ohla$eno do 15 dnii a zavéry musi byt

ohlaSeny do 3 mésict ode dne ukondeni jiné klinické zkousky. Ustav provadéni jinych

klinickych zkousek dozoruje a muze provadét kontroly v misté provadéni jiné klinické zkousky.
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Informace o ukonéeni je tedy pro Ustav dlleZita z diivodu planovani kontrolni &innosti. Zavéry
jiné klinické zkousky jsou Ustavu pfedavany formou zavéreéné zpravy. Ta obsahuje informace
o priib&hu jiné klinické zkousky a umoziuje Ustavu ovéfit, zda se zadavatel vyznamné
neodchylil od schvaleného planu, dale jsou zde popsany zjisténé skuteénosti tykajici se
zkouSeného zdravotnického prostfedku, zejména pokud jde o jeho ucinnost a bezpec€nost.
Ustav potiebuje mit tyto informace, aby v pfipadé budouci nové zadosti o klinickou zkousku
pfedmétného zdravotnického prostfedku mohl fadné posoudit vSechny aspekty tykajici se
bezpeénosti budoucich subjektt klinické zkousky. Oba typy hlaseni jsou podavany
prostfednictvim Informacéniho systému zdravotnickych prostfedkd. Vyhlaska blize specifikuje
nalezitosti obou druhud ohlaseni.

V ramci ohlaseni ukonéeni jiné klinické zkousky je vedle zakladni identifikace samotné
zkou$ky a jejiho zadavatele pozadovana informace o tom, zda se jedna o pfed€asné nebo
fadné ukonceni a o poctu subjektt zafazenych do jiné klinické zkouSky ke dni ukonceni jiné
klinické zkousky.

Druha ¢ast pfedmétného ustanoveni je vénovana ohlaseni zavér( jiné klinické zkousky. Tento
typ ohlaseni ma formu zpravy o jiné klinické zkousce. Vyhlaska bliZze rozpracovava nalezZitosti
zpravy o jiné klinické zkousce.

Ad§5

Zakon zadavateli jiné klinické zkousky uklada povinnost ohlasit Ustavu podstatné zmény v
dokumentaci jiné klinické zkousky, a to nejméné 30 dnul pred jejich provedenim. Podstatné
zmény v dokumentaci, kterou je napt. plan jiné klinické zkousky, informovany souhlas, navod
k pouziti prostfedku, popis vlastnosti zdravotnického prostfedku atp., mohou mit vyznamny
vliv na bezpeénost subjektl jiné klinické zkousky. Pro Ustav je tedy nutné tyto informace mit
v€as, aby mohl posoudit, Zze subjekty nebudou vystavovany nepfiméfenym rizikim
souvisejicim s uc€asti v jiné klinické zkousce. Dale muze napfiklad dojit k vyznamnému
rozsifeni mist provadeéni jiné klinické zkousky nebo zvysSeni poctu subjektd, pfipadné také ke
zméné stanoviska etické komise.

Ad § 6

Navrh zakona stanovuje distributorim a dovozcim povinnost dodrzovat souhrn pravidel, ktera
jsou nazvana spravnou skladovaci praxi. Vedle pokynl stanovenych vyrobcem se také jedna
o minimalni pozadavky zajistujici bezpecnost prostfedku. Jejich dodrzovani by mélo vést k
udrZeni jakosti prostfedku az do okamziku dodani koncovému uzivateli a umoznit tak jeho
fadné pouziti. Ustanoveni § 6 vyhlasky tyto minimalni pozadavky konkretizuje. Prostfedky,
které jsou z jakéhokoliv divodu vyfazeny z distribuce museji byt z bezpecnostnich divodu
skladovany oddélené, aby nedoSlo k jejich nezadoucimu dodani kone€nému uzivateli. Dale
jsou stanoveny obecné pozadavky na skladovaci a distribucni prostory, a také na prostory
uréené pro zaméstnance, at uz jde o prostory k zajisténi jejich hygienickych potfeb, denni
mistnost Ci prostory pro pfipravu a konzumaci stravy. Musi byt vedeny zaznamy o udrzovani
pravidelné Cistoty téchto prostor a v pfipadé potfeby i o provadéni desinfekce. Pozadavky na
vedeni zaznamU a jejich uchovavani jsou pak odivodnéné tim, aby povinné subjekty byly
schopny prokazat plnéni stanovenych pravidel kontrolnimu organu. Provadéni kontrol a
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realizace pfipadnych napravnych opatfeni pak ve své podstaté slouzi k ochrané koneénych
uzivateld.

Dané pozadavky vychazeji z vyhlasky ¢. 186/2021 Sb., oproti jejimu znéni byly nékteré
formulace zpfesnény.

Ad§7

Poskytovatel zdravotnich sluzeb ma zakonem stanovenou povinnost vést dokumentaci
o pouzivanych prostfedcich, u kterych z bezpeénostnich ddvodd musi byt provadéna
instruktaz, bezpecfnostné technicka kontrola nebo jez je tfeba ovéfovat jakozto pracovni
méfidla stanovena. Tato dokumentace slouzi nejen pro vlastni pfehled poskytovatele
zdravotnich sluzeb o téchto prostfedcich, ale predevS§im pro ucely pfipadné kontroly
provadéné Ustavem, zda jsou konkrétni prostfedky fadné servisovany, ovéfovany &i zda jsou
obsluhovany fadné proskolenym personalem. U&elem stanovenych povinnosti pro osobu
poskytujici zdravotni sluzby je zajistit ochranu pacienta v situaci, kdy je mu pfi pouziti
zdravotnického prostfedku poskytovana zdravotni péce.

Navrh pfedmétného ustanoveni stanovi naleZitosti dokumentace tak, aby byla povinnymi
subjekty vedena v jednotné formé a obsahu. Tento pozadavek napomuze poskytovatelim
zdravotnich sluZeb spravné plnit zakonné povinnosti a do urgité miry také umozni Ustavu jako
kontrolnimu organu efektivné provadét dozorové ¢innosti. PoZadavky vedeni dokumentace se

oproti vyhlaSce €. 186/2021 Sb. vyznamné neliSi, doSlo jen k nékolika formulaénim
zpfesnénim.

Ad§8

V zajmu bezpedi pacienta bylo jiz v minulosti zavedeno zakonné opatieni, které omezuje volny
prodej nékterych zdravotnickych prostfedkd, jez jsou vzhledem k indikaci a pouzivani primarné
uréeny do rukou lékare. V § 8 je uveden seznam prostfedkl, které mohou ohrozit zdravi
pacienta, pokud by byly neodborné pouzity, a tedy mohou byt vydany pouze na poukaz
vystaveny lékafem. Seznam obsahuje nitrodélozni télisko, prostfedky pro léEbu poruch
dychani ve spanku, implantabilni prostfedky, které jsou aplikovany injekéné, sluchadla a
kontaktni CoCky pfi pouziti u déti do 15 let. Sou€asti ochrany pacienta je vybér vhodného typu
prostfedku a fadna instruktaz pacienta Iékarem.

Rozsah prostfedkl byl pfevzat z vyhlasky ¢, 186/2021 Sb. a nad jeji ramec byly doplnény
kontaktni Cocky pfi pouziti u déti do 15 let, jez byly do skupiny prostfedku, které mohou ohrozit
zivot nebo zdravi ¢lovéka, zafazeny v minulosti (ve znéni vyhlasky €. 62/2015 Sb., u€inném
do 25. 5. 2021). Vyfazeni nebylo rozporovano v prabéhu legislativniho procesu. Po nabyti
uginnosti vyhlasky &. 186/2021 Sb. podala Ceska oftalmologicka spoleénost podnét na regulaci
kontaktnich Co¢ek pro uvedenou cilovou skupinu déti s odkazem na kompetence ocnich lékaru
pfi péci o déti do 15 let (§ 10 odst. 3 vyhlasky €. 55/2011 Sb.).

V pfipadé nitrodélozniho téliska je dalSim dlivodem omezeni volného prodeje nutnost jeho

odborného zavedeni |ékafem a zajiSténi poskytnuti srozumitelné informace uzivatelce.

Potfebu uvedeni konkrétni podskupiny implantabilnich prostfedkd pak regulator spatfuje v
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nutnosti specifikovat, ze bez Iékafského dohledu nelze pouzit ani ty prostfedky, které jsou
implantovany ,pouze® injek¢né. Jde zejména o intra-artikularni elastoviskozni roztoky Ci
kyseliny hyaluronové pouzivané primarné z estetickych duvodu. Ostatni implantabilni
zdravotnické prostfedky nikdy nebudou moci byt pouZity bez Iékafského zakroku, neni tedy
davodny predpoklad, Ze by si pacienti sami kupovali napf. kloubni implantaty, prsni implantaty,
zubni implantaty nebo prostfedky pro osteosyntézu a jejich neodbornym pouzitim si sami
ublizili. Pokud jde o sluchadla je didvodem omezeni jejich volného prodeje skute€nost, ze
poruchy sluchu jsou vazané na specifické pficiny a také zavaznost poSkozeni sluchu je riizna.
Korekce vady sluchu je tedy velmi individualni zalezitost. Vybér vhodného sluchadla a spravné
nastaveni jeho parametrt provedené vyhradné odbornym zdravotnickym pracovnikem se tedy
jevi jako zadouci. Kontaktni ¢oCky byly na seznam opétovné zafazeny zejména s ohledem na
ochranu zdravi déti, nebot’ u této skupiny pacientl je Zadouci zamezit tomu, aby byly kontaktni
CocCky pofizovany nekoordinované a bez nalezitého odborného dohledu.

Ad§9

Ustanoveni § 9 vyhlasky prfesné specifikuje rozsah zakonem pozadovanych Udaju uvadénych
na lékarském predpisu, kterym je poukaz. Navrhované znéni ustanoveni bylo pfevzato
z vyhlasky ¢. 186/2021 Sb.

Identifikacni Udaje o pacientovi, pfedepisujicim a zdravotni pojistovné jsou zde konkretizovany
a je uvedena také forma pozadovanych informaci. ldentifikace poskytovatele zdravotnich
sluzeb je poZzadovana v tisténé podobé, aby byly veskeré potfebné udaje vydavajicimu snadno
Citelné.

Dale je rozveden zplsob identifikace predepisovaného zdravotnického prostfedku a také
zpusob sdéleni pfipadného naroku pacienta na Uhradu zdravotnického prostfedku
prostfednictvim zdravotniho pojisténi, a to vcetné pfipadnych preskripnich omezeni.
Podminky uhrady zdravotnického prostfedku jsou pfesné stanoveny v zakoné €. 48/1997 Sb.,
o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist. Na poukaze se tedy budou
uvadét specifikace, jako je napf. stuperi inkontinence pacienta, ktery ovliviiuje narok na druh
a pocet hrazenych zdravotnickych prostfedkd nebo se vymezi vlastnictvi prostfedku, coz je
dulezitou informaci, pokud jde o prostifedky s moznosti jejich cirkulace. Je-li pacientovi
pfedepisovan prostfedek na zakazku, musi pFedepisujici uvést navrh individualnich
charakteristik prostfedku, které vzdy odpovidaji potfebam konkrétniho pacienta. Popsan je i
proces ziskani souhlasu revizniho l|ékafe, je-li uhrada zdravotnického prostfedku timto
podminéna.

Pfedmétné ustanoveni stanovujici nalezitosti Iékafského pfedpisu na zdravotnické prostiedky
je soucasné transpozi¢ni upravou k ¢l. 11 odst. 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2011/24/EU, o uplatiiovani prav pacientl v preshraniéni zdravotni péci (Cast tykajici se
Iékafského predpisu na zdravotnicky prostifedek uplatfiovaného pacientem v zahranici) a
provadéci smérnice Komise 2012/52/EU, kterou se stanovi opatfeni k usnadnéni uznavani
lékafskych pfedpist vystavenych v jiném ¢lenském staté.



Ad § 10

Komunikace mezi informacénimi systémy pfedepisujicich a vydavajicich a systémem eRecept
obsahuje fadu citlivych udajl a je na ni tak kladena fada podminek tykajicich se bezpecnosti,
jako je Sifrovani, Ci elektronické podepisovani vSech zasilanych dat. Vyjimka z elektronického
podepisovani odesilanych dat plati v pfipadé, Ze je vyuZivana elektronicka identifikace
prostfednictvim Narodniho bodu pro identifikaci a autentizaci, ktery jako kvalifikovany systém
elektronické identifikace zajisti integritu zasilanych dat.

Vzhledem k tomu, Ze v pfipadé elektronickych poukazl budou k systému eRecept pfistupovat
i jiné subjekty neZ poskytovatelé zdravotnich sluzeb, kterym jsou vydavany certifikaty na
zakladé zakona o léc¢ivech a na néj navazujicich provadécich pravnich predpist, tak je
doplhovana i uprava vydavani pfistupovych certifikatd také pro tyto subjekty (ocni optiky,
smluvni vydejci).

Ad §11

Kazdy elektronicky poukaz je oznacen jedine€nym identifikatorem skladajicim se
z alfanumerickych znaku. Tento identifikator zajiStuje pfi komunikaci jednoznacnou identifikaci
konkrétniho elektronického poukazu a pro usnadnéni vydeje je pfevoditelny do podoby QR
nebo ¢arového kodu.

Ad § 12

Navrh ustanoveni obsahové vychazi ze systematiky aplikované v ramci systému eRecept jiz
pfi elektronické preskripci elektronickych receptu, avSak pfi respektovani odliSného rozsahu
udaju v sou€asnosti uvadénych na listinném poukazu. Rozsah udaju je oproti listinnému
poukazu rozSifen o nékteré udaje zejména s ohledem na potiebu jednoznacéné identifikace
osob ve vztahu k systému zakladnich registrd a také za ucelem zapojeni zdravotnich
pojistoven do schvalovani uhrad pfimo prostfednictvim systému eRecept. Stejné jako u
elektronickych recepti byla systematika zvolena tak, aby lépe odrazela stav, kdy neni
predepisujicim kazdy jednotlivy udaj vyplhovan na listinny poukaz, ale je vytvafen soubor dat,
ktery je zasilan predepisujicim do systému eRecept, kde je na zakladé pozZadavku
predepisujiciho vytvofen elektronicky poukaz. Neni pfitom rozhodné, zda udaje v zaslaném
pozadavku doplnil pfedepisujici ruéné, nebo zda nékteré z udaju automaticky doplfiuje
informacni systém, ktery pfedepisujici vyuziva. V kazdém pfipadé v8ak pozadavek zaslany
predepisujicim musi obsahovat uvedené nalezitosti, jinak nedojde na strané systému eRecept
k vytvofeni elektronického poukazu, tj. elektronicky poukaz neni v takovém pfipadé vystaven
a neni mu pfidélen identifikator.

Ad § 13

Elektronicky poukaz je vytvaren pfimo v systému eRecept, ktery mu pfi vytvofeni pridéli

jedineCny identifikator a ten za$le spolu s potvrzenim zpét pfredepisujicimu a pfipadné i

pacientovi (pokud si pacient takovou variantu zvolil). V systému eRecept vS§ak muze takovy
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poukaz vzniknout pouze na zakladé poZadavku pFedepisujiciho, ktery obsahuje
v § 11 pfedepsané nalezitosti a je fadné odeslan do systému eRecept v souladu s § 9.

Ad § 14

Pfredepisujicimu je systémem eRecept umoznéno, aby i po vytvofeni poukaz dale upravoval,
a to az do pfipadného zahajeni pfipravy, zahajeni vydeje nebo uplynuti doby pro uplatnéni
elektronického poukazu. Tato uprava na zakladé pozadavku pfedepisujiciho se okamzité
promita do elektronického poukazu ulozeného v systému eRecept. Predepisujici tak ma
v pfipadé potfeby moZnost s poukazem dale nakladat i poté, co pacient jiz obdrzel identifikator.
Lze tak snadno, napf. na zakladé komunikace s pacientem, napravit pfipadné chyby pfi
pfedepisovani, nebo prodlouzit dobu pro uplatnéni poukazu v pfipadé, kdy pacient nestiha
poukaz v€as uplatnit.

Ad § 15

Pfedepisujicimu je umoznéno, aby prostfednictvim poZadavku zaslaného systému eRecept
jim dfive vystaveny elektronicky poukaz zruSil a znemoznil tak jeho uplatnéni. Zrusit poukaz
je mozné pouze predtim, nez byla zahajena pfiprava nebo vydej pfedepsaného prostiedku, ;.
predtim, nez byl poukaz uplatnén u vydejce. Poukaz predepisujici rovnéz nemize zrusit
v pfipadé, ze aktualné probiha schvalovani uhrady zdravotni pojistovnou, které byl poukaz
prostfednictvim systému eRecept predloZen. PFedepisujici by mél mit z vyjmenovanych
dlvodu moznost zabranit provedeni vydeje na dosud neuplatnény poukaz napfiklad v situaci,
kdy po vystaveni poukazu zjisti, ze by pfedepsany prostfedek mohl pacientovi zplsobit Ujmu.

Ad § 16

Komunikace se systémem eRecept probiha zasadné zabezpelenym zplsobem za vyuziti
pristupového certifikatu poskytovatele zdravotnich sluzeb (pfip. o€ni optiky €i smluvniho
vydejce). V zajmu toho, aby byly zajistény co nejSirSi moznosti preskripce a vydeje
elektronickych poukazli, umoznuje zakon o zdravotnickych prostfedcich v odlvodnénych
pfipadech komunikaci se systémem eRecept bez vyuziti pfistupového certifikatu. Pfistupovym
certifikatem je vSak v takovém pfipadé vzdy zajisténa pfisludnost dané osoby (pfedepisuijici,
vydavajici) ke konkrétnimu poskytovateli zdravotnich sluzeb &i vydejci. Ustanoveni tak stanovi
zpUsob, jak mize poskytovatel zdravotnich sluzeb &i vydejce nahlasit Ustavu osoby, které jsou
za néj opravnéné predepisovat nebo vydavat prostiedek na elektronicky poukaz i bez pouziti
pristupového certifikatu. Pro poskytovatele zdravotnich sluzeb a vydejce bude zfizen
samoobsluzny portal pfistupny za vyuziti jejich pfistupového certifikatu, kde budou moci
oznacit osoby opravnéné predepisovat nebo vydavat u daného poskytovatele zdravotnich
sluzeb ¢i vydejce na zakladé jednoznaného ztotoznéni osoby vuci registru obyvatel.
Poskytovatel zdravotnich sluzeb &i vydejce bude mit vzdy absolutni kontrolu nad tim, které
osoby bude mit takto registrovany a jejich registraci bude moci rovnéz kdykoliv zménit &i zrusit.
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Ad § 17

V souvislosti s pfijetim nového zakona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro je tfeba formalné zruSit dosavadni pravni upravu
elektronického poukazu na podzakonné urovni.

Ad § 18
Datum nabyti UCinnosti bude upfesnéno s ohledem na predpokladanou uc€innost zakona o

zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, jenz dava
zmocnéni k vydani navrhované vyhlasky, a prabéh jeho projednani na ptidé Parlamentu CR.
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