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‘ o : SU KL Predstaveni nového zakona o ZP, jeho hlavnich zmén a kompetenci SUKL

Osnova

=, Novy zakon o ZP

— Identifikované problematické oblasti
— Legislativni proces

— Zmeény vychazejici z nového zakona

, Diskuze

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 26.3.2015



4

‘ o : SU KL Predstaveni nového zakona o ZP, jeho hlavnich zmén a kompetenci SUKL

Problematické oblasti stavajici upravy

Q)

Roztii$ténost pravomoci (MZCR, SUKL, UNMZ, COI, SUIB, UZIS a Zivnost. UFady)

Q)

Rozsah plsobnosti zdkona (pouze zdravotni sluzby)

Q)

Definice (provdzanost predpis()

Q)

Klasifikace vyrobkd (hraniéni vyrobky, oznaceni CE, rizikové tfidy)

Q)

Klinické hodnoceni a hodnoceni funkéni zplsobilosti

Q)

Dovoz, distribuce a prodej (e-shop, spravna praxe)

Q)

Odstranovani (povinnost odbéru)

Q)

Registrace vs. evidence (notifikace)
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Problematické oblasti stavajici upravy

Q)

Nejednotna sprava udajl (absence registru)

Q)

Provazanost zakona s ostatnimi pravnimi predpisy (vyhlaska)

Q)

Chybéjici pravni uprava (FSC, reklama)

Q)

Regulace obsazena v nezavaznych dokumentech (MEDDEV, normy)

Q)

Faktickd nevymahatelnost nékterych zakonnych povinnosti (delikty, kontrola)

Q)

Netransparentni systém uhrad (Ciselniky)
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Snémovni tisk 87
VI.n.z. 0 zdravotnickych prostredcich - EU

Poslanecka snémovna Senat Prezident

"'o 00000 0000 0

Piedkladatel

PREDKLADATEL

Viada predloZila snémovné navrh zakona 16. 1. 2014,
Zastupce navrhovatele: ministr zdravotnicti.

Zakon vyhlaSen 24. 11. 2014 ve Sbirce zakond v édstce 110 pod Eislem 268/2014 Sb.

Odlozend ucinnost k 1.4.2015
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' ® ; SL’J KL Novy zakon o zdravotnickych prostiredcich ;

Pozménovaci navrhy

1. Poslanec lgor Nykl: Doplnit moznost vydeje zdravotnického prostredku ve zdravotnickém zarizeni
|ékarem, ktery jej predepsal v rdmci jim poskytnuté zdravotni péée (NEPRIJAT)
2. Poslanec Rom Kostfica: ,,Sluchadla maze pridélit pouze otorinolaryngolog...“ (NEPRIJAT)

3. Poslankyné Soria Markova: NAVRH PRIAT

§ 65, Odborna udrzba, (4) Osoba provddeéjici servis je povinna

zajistit, aby odbornd udrzba byla provadéna vyhradné zdravotnickymi pracovniky nejméné s rocni odbornou praxi a
s odbornou zptsobilosti k vykonu povoldni biomedicinského technika, biotechnického asistenta, biomedicinského
inZenyra, klinického technika, klinického inZenyra, rebe ortotika-protetika, enebo pracovniky nejméné s tfiletou
odbornou praxi v oblasti odborné udrZby zdravotnickych prostredkd, nebo pracovniky osoby provdadéjici servis a to
s nejméné trimésicni odbornou praxi u osoby provddéjici servis,

§ 66, Oprava, (2) Osoba provaddéjici servis je povinna

a) zajistit, aby oprava byla provadéna vyhradné zdravotnickymi pracovniky nejméné s rocni odbornou praxi a
s odbornou zplsobilosti k vykonu povoldni biomedicinského technika, biomedicinského inZenyra, klinického
technika, klinického inZenyra, nebe ortotika-protetika, e@nebo pracovniky nejméné s triletou odbornou praxi
v oblasti oprav prislusného zdravotnického prostfedku nebo zdravotnického prostiedku podobného druhu, nebo
pracovniky osoby provddéjici servis a to s nejméné trimésicni odbornou praxi na prislusném zdravotnickém
prostredku nebo zdravotnickém prostredku podobného druhu,
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Snémovni tisk 88
VI.n.z. o zdravotnickych prostredcich - souvisejici

Poslanecka snémovna

"0 00

Predkladatel

PREDKLADATEL

Vlada predloZila snémovné navrh zakona 16. 1. 2014.
Zastupce navrhovatele: ministr zdravotnictyi.

POSLANECKA SNEMOVINA

G Mavrh zdkona rozeslan poslancim jako tick 32/0 dne 16. 1. 2014,

Q Organizacni vybor projednani navrhu zakona doporucil 21. 1. 2014 {usneseni & 20). Uréil zpravodaje: MUDr. Jaroslav Krakora a navrhl pfikdzat k projednani
vybordm: Vbor pro zdravotnictvi

o Mavrh zakona vzat zpét 3. 2. 2014.



l ® ) SU KL Dopady nového Zakona o ZP na &innost nemocniénich lékaren

Hlavni neprijaté zmény puvodniho navrhu

=, Zména zdkona o regulaci reklamy
— Mirnéjsi obdoba regulace reklamy LP
=, Zména zakona o verejném zdravotnim pojisténi
— Kategorizacni strom
— Preskripéni a indikacni omezeni
— Mnozstevni limit
— Maximalni dhrada
s Odstranovani

— Povinnost zpétného odbéru
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Zakon a provadeéci predpisy

=, Soucasné predpisy
— Zakon ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
— 4 narizeni vlady

— 5 vyhlasek

=, Nové predpisy
— Zakon €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich

— 3 Nafizeni vlady XY/2015 Sb., stanovujici technické pozadavky na ZP,
IVD a AlZP

— 2 Vyhlasky €. XY/2015 Sb., provadéjici néktera ustanoveni zdkona o ZP
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Novy zakon o zdravotnickych prostredcich

Hlava | — Uvodni ustanoveni Hlava IX — Servis a revize
Hlava Il — Vykon statni spravy Hlava X — Systém vigilance
Hlava lll — Klinické hodnoceni Hlava XI — Odstranovani

a hodnoceni funkéni zplsobilosti Hlava XIl — Narodni informacéni systém

Hlava IV — Registrace a notifikace zdravotnickych prostfedku a Registr

Hlava V — Neoprdavnéné oznaceni CE zdravotnickych prostredku

a zatridéni Hlava Xl — Kontrola

Hlava VI — Distribuce a dovoz Hlava XIV — Spravni delikty

Hlava VIl — Pfedepisovani, vydej a prodej  Hlava XV — Spolecna, prechodna

Hlava VIl — Pouzivani a zaverecna ustanoveni

Celkem 104 §
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Sjednoceni pravomoci

= (MZzCR, SUKL, UNMZ, COl, SUJB, UZIS a Zivnost. Gfady)
— MZCR
* Kompetentni autorita ve vztahu k EU
e Udéleni vyjimky ze zakona
* Odvolani
— UNMZ
* Dozor nad notifikovanymi osobami
— SUIB

— Zivnostenské urady
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Sjednoceni pravomoci

— SUKL
* Registrace osob (vyrobci; distributofi; dovozci; servis; ...)
* Notifikace ,tuzemskych” ZP (§ 31)
* Notifikace ,zahrani¢nich” ZP (§ 33)
* Klinické zkousky (povolovani; dohled; prerusovani; zastavovani)
* Hranicni vyrobky a zatfidéni ZP
* Certifikdt volného prodeje
* Vigilance ZP (nezddouci prihody a ndpravna opatreni)
e Kontrola ZP u poskytovatelll zdravotni péce
* Kontrola osob zachazejicich se ZP

* QOstatni povinnosti dozoru nad trhem
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Rozhodnuti o klasifikaci
a zarazeni do prislusné rizikové tridy
— Primarni rozhodnuti je na vyrobci

— SUKL vyddva rozhodnuti v piipadé klasifikace v rozporu s legislativou

— Rozsudek Soudniho dvora C-109/12

* Jeden vyrobek v jednom staté nem(ze byt zarazen v rliznych kategoriich
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Diskuze
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fe, SUKL

Dékuji za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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